
番 号 医薬 品名 階置概要 階置国

人 生 皿 枚

人全血液 (放射線 照射 )

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚 rlt(放射線照

射 )

洗浄人赤血球浮遊液

洗浄人赤血球浮遊液 (放射

線照射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

解凍人赤血球濃厚 液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液

人血小板漠厚液 (放射線照

射 )

人血小板濃厚液HLA
人血小板濃厚液HLA(放
射線照射 )

人血清アルブミン

抗HBs人免疫グロブリン

乾燥濃縮人血液凝固第 8因

子
pH4処理酸性人免疫グロブ

リン

合成血

合成血 (放射線照射 )

米FDAより、 査結果が陽性であることから供血延期 とされた供血者のリ
エントリーに際しての適格性再確認方法に関するガイダンスの最終版が発 出された。

本ガイダンスに従つてHBs抗原 、HBV NAT等 のフォローアップ検査の結果により、

HBc抗体陽性 であることから供血延期となっていた供血者をリエントリーさせてもよい、

との内容である。

米 国

9 アテノロール ニュージーランドMedsafeは、
71■定のアテノロール錠について、規定量以上のアテノ

ロールが含有 されているため、回収情報を公表した。高用量アテノロールの摂取は、

患者 にめまい、倦怠感 、失神、口渇などの有害事象をおこす恐れがある。

ニュージー
ランド

9` シンバスタチン (他 2報 米国FDAは、シンバスタチン錠の米国添付文書の改訂を掲載した。
・ 幣ヽ釈NINCS AND PRECAUl10NS:「 ミオパチー」、「横紋筋融解 Jの リスクが増大する

ため、薬物相互作用 (アミオダロン、ベラパミル、ジルチアゼム、ナイアシン)に関する

.●音慮紀のi自 記 _

米 国

ネルフィナビルメシル酸塩
ナキすビル

米国添付文書 が改訂された。
・Contrdndcationsお よびPrecau■ ons Drug hterac● ons:肺高血圧患者に処方する

際、併用禁忌薬としてシルデナフィルの追記。ボセンタン、タグラフィルの推奨用量に

ついてなど.

米国

.｀ル プ ロ酸 ナ トリワム

イミペネム水和物・シラスタ
チンナトリウム

美MH時 のヽDrug Salety Updaeに、バルプロ餃とlI用 することで血采甲のバルプロ酸

農度が低 下することが確認され、併用を推奨しないことが公 表された。

英国

9 猛酸ノルトリアナリン

塩酸クロミプラミン
欧州帥A/欧州医薬品安全性監視作業部会(PWWP)の勧告に基づき、英国MHRA
は、「三環系抗うつ薬あるいは選択的セロトニン再取り込み阻害薬の使用により骨折リ
ズクがわずかに増加することを認識し、患者との話し合いや処方の決定の際に考慮す
ること。Jと 、Drug Safew Updtteに掲載し、医療専門家に対し注意喚起を行つた。

英 国

オメプラソール (他7報 )

ランソプラゾール (他 6報 )

ラベプラゾールナトリウム (他

1報 )

米国FDAは、処方薬およびOTCの プロトンボンプ阻害剤(PPDの股関節、手首、脊IE

骨折リスク増加の可能性について高用量又は1年以上の使用により骨折リスクが高くた

る旨の新たな安全性情報の追加について、医療専門家および患者に対して通知し

た。

米国

温酸リドカイン 米国FDAは、リドカイン5%パッチ剤の米国添付文書の PRECAUT10NSJ欄 に、以 卜の

内容が追加されたことを公表した。
「外部熱源 :本剤に対して、加熱パッドや電気毛布などの外部熱源などの接触は、評

価がなされておらず、また、リドカイン血漿中濃度を上昇させるかもしれないため、推奨

米国

アセトアミノフェン (他 1報 )

[一般用医薬品 ]

解熱鎮痛薬

米国FDAは、製造販売元にアセトアミノフェンOTCの 直腸坐剤の警告欄の変更を要
求した。小児が1日 最大使用量である5個 の坐剤を24時間以内に使用した場合や、他
のアセトアミノフェンを含む薬斉Jと一緒に使用した場合、深刻な肝障害が起こる可能性

がある。

K国

瞥号 医薬品名
′
一想ンタ ヽ

階置概要 晉置 国

霊酸 ■クレトフリン セルトラリンのSmPCが 改訂された。主な変更点は以 卜のとおり。

・「undesreble efFect」 の項に、三環系抗うつ薬あるいは選択的セロトニン再取り込み

阻害薬 (SSRI)の使用による「骨折 Jリスクに関する追記。

・「Pregnancy and hcta●onJの 項に、疫学調査において、SSRlを妊娠 中、特 に妊娠後

期に投与すると、「新生児遷延性肺高血圧症(PPHN)J発 生リスクが増加する可能性が

ある旨の追記。

柔 国

[一般用医薬品J

みずむし。たむし用薬

化膿性疾患用薬

催眠鎮静薬

(ジフェンヒドラミン塩酸塩を

含有する)

米国FDAは、OTCの 局所用ジフェンヒドラミン製剤を誤つて飲み込むことによる重篤な

副作用リスクを低減するため、製品コンテナー前面の図及び情報の変更を医療専門

家と消費者に通知した。

米 国

塩酸メナル フェニテー 米FDAは、塩酸メチルフェニデート徐放カプセルの米国添付文書の改訂を掲載した。
・ADVERSE EVENTS:他 の剤型における有害事象の項に、「脳血管炎、脳 出血、脳血

普発作」の追記。

米国

霊酸メトホルミン (他 1報 κttFDAは 、特定ロットの塩酸メトホルミンを含有する医薬品のボトルについて、金属
ド混入されていたため、回収情報 (Chss Ⅱ)を公表した。

米国

Zセトアミノフェン

ー般用医薬品]

暉熱鎮痛薬

米国FDAは、製造販売元にアセトアミノフェンOTCの 直腸坐剤の警昔欄 に、アレル

ギーがある場合は使用しないことの旨を追記することを要求した。

Kl」

温酸パ ロノセ トロン 米国FDAは、ある製造施設の査察を行い、cGMP要件を満たしていないこと(プ ロセス

バリデーション結果における逸脱処理の不手際)に対する指摘事項に対し、製造業者

からの回答が不十分であるとして、その製造工場宛にWar苗 ng Lctterを 発 出した。

K国

10 なセルタミビルリン酸塩 第16日 目のMonthし Report(調 査期間:2010年 4月 1日 ～4月 30日 )である。当該調査

期間中にオセルタミビルの安全性のプロファイルの変更を要する情報は収集されな

スイス

塩酸 トラマドール 米国FDAは、塩酸トラマドールを言有する医楽品の米国添付文書の改言Jを掲載 した。
・Warmngs:「薬剤依存傾 向があり、精神安定剤または抗うつ剤を使用している忠者に

おける自殺のリスク、または過量投与のリスクJの 追記。

К国

塩酸オンダンセ トロン 米国FDAは、特定の製造販売業者のメトロニダゾール、オンダンセトロン、シプロフロ

キサシン製斉1の静注用バックに浮遊物が認められたため、回収を開始したことを発表
米国

エベロリムスのRisk Management Planに 進行性腎細胞癌の承認に伴う試験成績の追

加、及び結節性硬化症に伴う上衣下巨細胞性星細胞腫の効能追加に伴う改訂が行

スイス

111 組 換え沈 降 B型肝 炎 ワクチ

ン 鶴 母 由来 )

米国添付文書のWalnhgsの項に、早産児において筋肉内注射後に無呼吸がみられ

たことが追記された。

米国

ノ`ニツムマプ (遺伝子組換

え)(他 1報 )

米国添付文書80XED WARNlNGの 項に、海外市販後に報告されたInmぶ On Reacu

による死亡例に関する注意喚起が追記された。
米国

11 ラミブジン 欧州医楽品委員会 CHMPは、欧り11漆イ寸又書の例熊・効果に、フ フヽシンに対するm丁

陸リスクが高くなるため慢性 B型肝炎の治療に対する制限を加える旨の改訂をするよう

英国

11 アルファーフェトプロテイン

キット
デオキシピリジノリンキット
血液検査用ヒト成長ホルモ
ンキット
免疫グロプリンEキット
プロラクチンキット
前立腺特異抗原キット
血液検査用テストステロン
キット

当該製造販売元は、特定ロットにおいて、コントロールおよび患者試料の測定結果が

高値にシフトする傾向が観察されたため、当該ロットの使用中止等の措置と、独BttrM
へ報告した。

ドイツ

11〔
~版

用 医 栞 品 J

浪気防止薬
(カフェインを含有する)

iedth Canadaは 、重篤な健康リスクをもたらす可能性のある未承認のカフェイン及び
エフェドリン含有健康製品の差し押さえを行つた。

カナダ

9/19
10/19



番号
=楽

品 名 階置概 要 昔置国

l] コデインリン酸塩水和物

(1%以 下)(他 1報 )

コデインリン酸塩水和物 1

0%
コデインリン酸塩水和物

ジヒドロコディンリン酸塩

鎮咳配合剤 (1)

[一般用 医薬品 ]

かぜ薬 (内 用)(他 1報 )

鎮咳去痰薬 (他 2報 )

(コ デインリン酸塩水和物を

ニューシーフンドMedsaた は製造販売几にコデイン宮有製品のクフヌ変更とラベル改

訂を要求した。
・鎮痛薬としてのコデインは、薬剤師による販売に限定。・処方箋なしで供給が可能な
コデイン含有製斉」はパックサイズが制限される。

警告文 :コ デインは依存性がある物質であること。

3日 間を超 えて使用しないことの追記。

7>F

pH4処理酸性人免疫グロプ

リン

乾燥イオン交換樹脂処理人

免疫グロブリン

ポリエチレングリコール処理

人免疫グロブリン

乾燥スルホ化人免疫グロブ

米国で、静注用免疫クロブリン製剤 において、アレルギー反応の有害事象報告数が

増加したため2ロ ットの回収が行われた。

米 国

活性化部分 トロンポプラスチ

ン時間キット

当該製造販売元は、顧客からの舌情について位内調査を行 つた結果、特定ロットに

おいて、lll定 値が延長し、許容範囲を超える可能性があることが判明したため、当該
ロットの使用中止等の措置と、仏AFSSAPSへ 報告した。

フランス

雹石 酸バ レニクリン →edth Canadalま 、楢石餃バレニクリンのProduct Monographの 改言Jを lH矢口し、医療庚

系者向けに注意喚起を行つた。

カリ
‐
ダ

リン酸シタグリブチン水和物

(他 1報 )

ラルテグラビルカリウム

外国臨床試験で用いた特定ロットの治験薬ボトルにおいて、穴やくIFみなどの欠陥が

発見されたため、調査した結果、外部供給会社の施設内において、ボトル形成工程中

に生じたものであることが判明した。当該ロット番号のすべてのボトルを回収し、臨床
計蛤針募 串者の治蛉菫淋 ルを ,舌給杏を生怖 1キ 治船菫ボ ルヽ>林絶 lカ

米 国

1 クエ ン酸 シル テ ナ フィル 欧州医薬品委員会 CHMPは、本剤 のSmPCを 改訂し、スティープンス・ジョンソン症候

lTお よび中毒性表皮壊死症等の皮膚の重度の副作用に関する記載を追加されたこと
英 国

ヒト免疫不全 F■ウイルス1核

酸キット(他 1報 )

当該製造販売元は、特定のロットにおいて、キット内の構成諷楽に問題かあり、吸光膜

が低いあるいは、吸光度シグナルが出ない為、測定無効となり、再測定が必要となると

判明したため、当該ロットの使用中止等の措置と、米国FDAへ 報告した。

米国

ζ号 丞楽 出 名 昔置概要 階置 国

12 乾燥抗破傷風人免疫クロブ

リン

人全 血液

人全 血液 (放射線照射 )

人赤血球濃厚 li2‐

人赤血球濃厚液 (放射線照

射)

先浄人赤血球浮遊液

売浄人赤血球浮遊液 (放射

陳照射 )

に凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚 lit(放射

徐照射 )

暉凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

徐照射 )

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液

人 lllt小 板濃厚液 (放射線照

射)

人血小板濃厚液HLA
人血小板濃厚液HLA(放
射線照射 )

人血清アルブミン

抗HBs人 免疫グロブリン

乾燥濃縮人血液凝固第 8因

子
pH4処理酸性人免疫グロブ

リン

合成血

米FDAより、クロイツフェルト・ヤコブ病 (CJD)お よび変異型クロイツフエル ト・ヤコプ病

(vCJD)の 血液および血液製済1を介 した伝播リスクを低減するための業界向けガイダ

ンスが最終版 となり、供血者の供血延期措置、製 品の回収や表示についての勧告が

発出された。

米国

ソファプチン 米国添付文書か改 .lされた。
・War市 ngs:MAC治 療でクラリスロマイシンを併用する場合はリフアブチンの投与量を

減量。ブドウ膜炎発現の可能性があるので、モニタリングが必要。
・Drug interac● ons:TipranⅣ ir/リ トナビル 、POsaconazolな ど追記。
・ChmcJ a&erse events:汎 血球減少症、自血球障害などの追記。

米 lI

エストログン〔結合型〕 エストログン[結合型 ]錠のCCDSが 改訂された。主な変更点は以 卜のとおり。
・「CONTRAINDiCAT10NSJの 項に、「先天性血栓性疾患 (例 、プロテインC、 プロテイ

ンS又 はアンチトロンビン欠乏症)Jを新設。

K国

ベバシスマフ (道伝子組換

え)

前治療のないCD20陽 性 びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫を対象とした第Ⅲ相試験

において、R―CHOPに本剤を併用した群において、併用しない群と比較 して、心毒性

リスクの上昇、有害事象 による早期投 与中止、有害事象発現率上昇が認められ、臨床

的有用性が確認できないとDrug SaFety Mon■oHng 3oardに判断された結果を受け、

製造販売元は本試験を中止された。

スイス

ドカイン 米国FDAは、塩酸リドカイン注射液及び同4%液剤のWARNINGSの 項に、リドカインを

含有する局所麻酔薬の関節内点滴(適応外使用)により生じた軟骨融解の危険性に
`

いての注意喚起を追記するよう指示した。

米国

塩酸メビノ`カイン 米国FDAは、塩酸メピバカイン注射剤のヽヽちへRNINGSの 項に、リドカインを含有する局
所麻酔薬の関節内点滴(適応外使用)に より生じた軟骨融解の危険性についての注意
喚起を追記するよう指示した。

米国

セフトリアキソンナトリウム水

和物

CCDSが改訂された。
・Posdos and method oradmm、 tra●。n:カルシウム含有溶液と配合または同時投与

はしないこと。
・Contrdndcaton:修正週数41週 以下の未熟児、正期産児のうち、カルシウム治療が

必要な新生児。
・SpedJ war面 ngs md precau● ons for use:Clost蔦 dum dttdb関 連下痢 が疑われる、

または確認された場合抗生物質の投与の中止。
・Interaction with other medical,products and other forms oFinteraction:ク ロラムフェ

ニコール、カルシウム含有溶 lF● 、a nsacnne、 バンコマイシン、フルコナゾール、アミノグ

リコシド追記。

イゞツ

11/19
12/19



瞥 号 医薬品名

`―

|]夕 ヽ
階置概要 菅置国

フルコナゾール CCDSが 改訂された。
・Contrttndta■ on:テルフェナジンの追記。
・Specld wanings ma precauions for use:400mg/日 未満の低用量のフルコナゾール

とテルフェすジンを併用する場合のモニタリングの必要性。
・Interac● on with other medical,products and other iorlns of interacton:ピ モジド、エ

リスロマイシンなどの追カロ。

イヾツ

イリノテカン塩酸塩水神物
(他 2報 )

米国添付文書が変更された。主な変更点は以 卜のとおり。
・Warnhgs:Pmmomtt t。対clty(肺 毒性)の項が追加され間質性肺炎様に関する注意

喚起、UGTlAl活 性の低下した患者 の項に遺伝子多型に関する臨床試験の情報が

追記された。
・ Precau■ ons:高 齢者での早発性 下痢の発現リスクが増カロすることが追記された。

米 国

13 なメプラソール ニュージーランドMedsaFeは、Plesc● ber Updateに 、オメプラゾール製剤による低マク

ネシウム血症を来すリスクに関して掲載した。

ニュージー

ランド

13〔 コスバスタチンカルシウム 欧州EMA/欧 州医楽品安全性監視 作業部会 (PhVWl')は 、ロスバスタテンの製品情

報 (SmPc)に 、糖尿病前症患者 (空腹時血糖値 56～ 6 9mmd/L)に おいて糖尿病発

現のリスクがわず力ヽ こ上昇することを追記するよう結論付けた。

英 国

132 コサルタンカリウム・ヒドロクロ
コチアジド

CCDSの改訂 (再フォーマット)により、Optbnd Secionに 記襲 オ■ていたロサルタンカ

リウム ヒドロクロロチアジド合剤の各成分の&de ettctsが Mandatow Secionに 移行記

載され、重大な目1作用である無顆粒 球症と中毒性表皮壊死症が含まれた。

米 国

13 ベシル 酸アムロシビン 米国FDAは、アムロジピンベシル酸塩錠の米国添付文書の改訂を掲載した。

■いRNINGS AND PRECAUT10NS:「 低血圧」、「狭心症 J、
「,さ筋梗塞の増加 J、

「肝

不全Jの追記。

米 国

ジクロフェナクナトリウム

[一 般用医薬品]

鎮痛・鎮痒・収れん。消炎薬
(パップ剤を含む)

ンクロフェすクナトリワム宮有の外用斉」CCDSか改.lされた。
・Contrdndcaions:妊 娠後期の使用追記。
・Precautions:機 密性のある閉塞性の着衣での使用について。
・UndestaЫ e efFects:奪 麻疹、血管浮腫、そう痒症の追加。

スイス

クエン酸シルデナフィンレ

プレガバリン

アジスロマイシン水和物
エプレレノン

マラビロク

塩酸クリンダマイシン
ベシル酸アムロジピン

塩酸エビルビシン

酢酸メドロキシプ ログステロ

ン

米国FDAは、ある製造販売業者 に対して、市販後有害事象の報告要件コンプライア

ンス判定のため、FDA査察を行つた。その結果 、FDAへの日l作用報告の不備 (未報

告、報告遅延)等が認められため、市販後の有害事象報告の取り扱いについて、指摘

し、Wtlrning letterを 発 出した。

米国

ンプロフロキサシン 米国で、製造販売元がシプロフロキサシン注射 flRにおいて、包装小備 によるコンタミ

ネーションのため全 ロットの 自主回収を行うと発表した。

く国

ラベプラゾールナトリウム leath canadaは 、全てのプロトンポンプ阻害剤 (PF・l)が一致した情報にするために、
)PI製剤の使用がクロストリジウム・ディフィシルによる消化管感染リスクを上昇させるこ

ヒについて、添付文書のWarnlng and Precau■ onsへ の追加変更を求めた。

カナダ

サルメテロールキシナホ餃

塩

サルメテロールキシナホ酸

塩・フルチカゾンプロピオン

酸エステル

米国添付文書のBoxed Warningの 項に、新たな勧告が追記された。主な変更点は以

下のとおり。
・ MBAは 、低・中用量の吸入ステロイド薬で適切にコントロールされている

'論
息患者

には使用すべきではない。
・ υBAは、吸入ステロイド薬などのコントローラーで適切 にコントロールされていない

喘息患者 又は吸入ステロイドとLABAの併用療法が明ら力ヽ こ妥当と考えられる重症の

患者 にのみ本剤を用いること。。

)メリ瞭吝t麟雀舗牝撃;鸞乳なミ翼闊
的に評価され、ス

K国

141 流酸モルヒイ 米国FDAは 、特定ロットのモルヒネ硫酸塩を含有する裂剤 について、安定性試験のう

ら、モルヒネ硫酸塩の溶解試験で基準に達しなかつたため、回収情報 (Chss HDを 公

表した。

米 国

酪号 丞 架 品 名 階置概 要 管置 国

テキストロメトルファン臭イヒ

水素酸塩水和物

[一般用医薬品]

かぜ薬 (内用)(他2報 )

鎮咳去痰薬 (他2報 )

鼻炎用内服薬 (フ ェニレフリ

ン塩 酸塩を含有する)(他 1

ニュージーランドMedsafeは 、Heath Ministe‖こ対し、安全性と有効性 に関する懸念の

ため、12歳未満の小児 に対する複数の鎮咳・感 冒薬の販売を薬局のみに制限するよ

う勧告した。

ニューシー

ランド

塩酸メテルフェニテート(他

1報 )

ニュージーランドMedsafeは 、Pleschber Updateに 、メテルフェニデートの投与を検討
されている患者については、家族性のリスク因子を含め、心血管リスク、心疾患及び精
神障害について注意深いスクリーニングを行うことと注意喚起した。

ニューシー
ランド

?7Y'E 2 米国添付文書か変更された。
・Contrあ ndlca● ons:重度の腎障害または末期腎障害を持ちCYP3A4阻害薬服用中の

患者
・Dose AdistmentRecommendations for Patients with Rend lmpalrment:腎 障害男1の

推奨投与量

米国

14 非ピリン系感 冒剤 (3) 英MHMより、乳児および小児における偶発的過量投与リスクに関する重要安全性情
報が発出された。

英国

イミペネム水本口物・シラスタ
チンナトリウム
バルプロ酸すトリウム(他 1

報)

ニュージーランドMedsdfeの PrescHber Updateに 、バルプロ酸ナトリウムを使用 中の思

者へはカルバペネム系抗生物質の併用を避けるべきであるとの警告を強調するため

の情報が掲載された。

ニュージー

ランド

3型肝 炎 ワイルス尻体キッ 当該製造販売元は、当該品の試薬キットの構成 品である検体希釈液が、装置にセット

されてから24時間以 上経過 し、かつ検体希釈液の残量が25%以 下になった場合 に、

測定結果S/CO値が最大40%低 下し、偽陰性がまギ」こ発生する可能性があるため、

全てのロットの回収を実施した。英国MHRAは、これに関して、Medical De宙 ce Alertを

発出した。

奨国

トプロフェン 仏AFSSAPSは 、重篤な光アレルギーを招くとしてケトプロフェン宮有ケル剤 の製造販

売承認の中止を決定 した。

ケセルタミビルリン酸塩 KttFDAは 、インターネットで販売されている後発品リン酸オセルタミビノンの偽楽に関
■る注意喚起を発出した。この偽薬は、ペニシリン系の抗生物質を含有していた。

K国

岳酸メトホルミン 米国FDAは、repaginideと 塩般メトホルミンの配含錠について、米|]添付文書の改副

を掲載した。
・CONTRAINDICAT10NS:gemttbrozll服用患者の追記。

Ⅲ ARNINCS AND PRECAUT10NS:本 剤とgemibrOzllは併用すべきでない旨の追記

(repaJiHdeの 血漿中濃度を増加するため。)

K国

ベバシズマブ (遺伝子組換

え)

卿 1l l黍 付文書のSpecial wttnings and precau● ons For useお よび Undesll able eflects

の項に、過敏症反応 とIn鉗 oヾn reacHonに 関する注意喚起が追記された。

ンノプロストン 米国FDAは、ジノプロストン確挿入剤について、米国添付文書の改訂を掲載した。
椰弧RNINCS i30歳 以上の妊娠合併症を有する妊娠40週 以上の女性は、分娩後の

播種性血管内凝固リスクが上昇することが示されている。医師は、ジノプロストンの使
用が不注意による破損およびその後まれに抗原組織の塞栓が原因となる羊水寒栓症
の発症を引き起こす可能性に警戒すべきである。等の追記

米国

コルヒチン 米国のコルヒチンの添付文書において、1効能・効果 |の 胴 風発作(gout nale)Jが [踊

風発作の予防]と [痛風発作の治療]と に分離し、「用法、用量J「使用上の注意」につい
ても[予防]と [治療]に分けた記載に変更された。(用 法・用量 [予防]16歳 以上の青年
および成人では0 6mgを 1日 1回または2回で最大投与量1 2mg/日 、[治療]発作時に

初回1 2mg、 1時間後に0 6mgを 投与。高用量での効果は認められていない。痛風の

治療の最大推奨用量は1時間で1 8mg。 )また、「患者への情報Jの項に「致死的過量

バルプロ酸すトリウム(他 1

報 ) 酸/バルプロ酸塩とカルバペネム系抗生物質の併用を回避するため、警告と相互作用
の項に併用しないようにすることを追記するよう勧告した。

イ゙ツ

ク`リタキセル 独鵬特Mのホームページに、小児における使用に関する情報および小児における研
究に関するPubhc Assessment Repo■ が掲載され、欧州添付文書に小児での安全性
及び有効性データが得られていない旨を追記した。

ドイツ

13/19
14/19



番 号 医薬 品名 措 置概 要 菅直 国

エポエテン ベータ(遺伝子

組換え)

エポエテン ベータ製剤のEU SPC及 び PIしか改訂された。王な変更点は以 卜のとお

り。
・SpedJ warnllngs and precau● ons for use:網 状赤血球数の低下を伴う急激なHbの減

少及び貧血の重症化の場合は直ちにエリスロポエチン製剤の投与を中止し、抗エリス

ロポエチン抗体の測定が行われるべきである。インターフェロン及びリバビリンによる治

療を行っているC型肝炎患者で報告されてきた症例ではエリスロポエチン製剤が併用

されていた。エリスロポエチン製剤はC型肝炎による貧血治療は適応外である。

151 人 生 皿 依

人全血液 (放 射線 照射 )

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

射 )

洗浄人赤血球浮遊液

洗浄人赤血球浮遊液 (放射

繰照射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

F・R照 射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液

人血小板濃厚液 (放射線照

射 )

人血小板濃厚液HLA
人血小板濃厚液HLA(放
射線照射 )

人血清アルプミン

抗HBs人免疫グロプリン

乾燥濃縮人血液凝 固第 8因

子
pH4処 理酸性人免疫グロフ

リン

合成血

合成血 (放射線照射 )

米国CFIDS協会より慢性疲労症候群 (CFS,患 看は供血ヤ臓器提供を行つべきではな

いという患者 向けの勧告が改めて発 出された。このことを受け、米国血液銀行協会

(AムBB)は採血事業者に対し、CFSと診断された供血希望者 にCFSと XenotrO,C `
Muine Leukemla Vrus― Rdated Virus(XMRV)に 関する情報を提供し、自ら供血等

をやめさせるための情報媒体を入手できるようにするよう勧告した。

ヽ国

インスリン アスパルト(遺 f7A

子組換え)

米国FDAは、インスリン アスバルト製剤 について、米国漆付又薔の改言Jを掲載した。
・WARNlNCS AND PRECAUT10NS:「 低カリウム血症Jに関する注意喚起の追記。

米国

/ボノルグストレル 当該製造元はHedth Canadaと協力し、レボノルゲストレル放出子官内システム使用女
性における子宮穿孔の報告に関する重要な安全性情報を、医療専門家及び消費者
tr堤社1キ

カナダ

ダクロリムスキット 当該製造販売元は、特定ロットを使用して測定した場合 、患者検体の測定値が低値

を示す 可能性があることが確認されたため、当該ロットの使用中止及び交換等の措置

を実施 した。

英 国

ボリコすゾール 米国添付文書が改 .Tさ れた。
・Chnlcd PharmacolrJ9/Precau● ons:フェンタニル、オキシコドン、NSAIDs(ジ クロフェ

ナク、イブプロフェンとの相互作用に関する情報の追記。
・Warnlng/Adverse Reac● on:視覚の有害事象関連記載の情報更新 (リスクファクター

の患者のみの発症ではない旨 )

米 国

アモキシシリン水 和 物 米国で、アモキシシリン経 口懸濁液 において、力価が過乗」だつたためクラス I回収が

行われた。

K国

トラスツスマブ(遺伝子組換
え)

CCDSの Pregnancyの 項に、本剤の技与を受けた姓婦において、羊水過少か報告され

ている等の記載が変更された。

スイス

欠療 用餃 索 t他 2報 , 米国FDAは、特定ロットのシリンダーについて、CGMPの逸脱が判明したため、回収情

報 (Class Ⅱ)を公表した。シリンダー及び最終製品の充填前、充填時、及び/又 は、充

填後の試験検査実施記録がなかった。

K国

ム小プリシンB フランスで、アムホテリシンBシロップにおいて、ガラス片が混入していたため該当1ロ ッ
トの回収が行われた。

アランス

番号 丞朱 pa% 吉置概要 階置 国

グムツスマフオンガマイシン

(遺伝子組換え)

KFDA並びに製造販売元は、米国においてゲムツスマフオソガマイシン(遺伝子77■

彙え)の承認を自主的に取下げ、10月 15日 に販売を中止する予定である旨、公表し
米国

なセルタミビルリン酸塩 事17回 目のMonthし Repo■ (調査期間:2010年 5月 1日 ～5月 31日 )である。当ン調査

期間中にオセルタミビルの安全性のプロファイルの変更を要する情報は収集されな
l・った。

スイス

人全血液

人全血液 (放射線照射 )

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

射 )

先浄人赤血球浮遊液

先浄人赤血球浮遊液 (放射

線照射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚 lft

人血小板濃厚液 (放射線照

射 )

人血小板濃厚液 HI´A
人血小板濃厚litHLA(放
射線照射 )

人血清アルプミン

抗HBs人 免疫グロブリン

乾燥濃縮人血液凝固第 8因

子
pH4処理酸性人免疫グロブ

リン

合成血

合成血 (放射線照射 )

米国血夜銀行協会 (A・kB3)は、採血施設においては採 血前の問診でHIVワ クナン接

種について確認すること、未承認ワクチンの使用者として供血延期の対応をすること、

l■
L血者に対するHIV感 染にかかる情報媒体や通知文書を見直すことなどの対応につ

いて、ん哺 B会員あてに勧告を発 出した。

米国

トリアムシノロンアセトニド 米LTIFDAは、特定ロットにおいて、USPの言量均一性要件を満たしていない (12カ 月時

点で再分散性の規格を満たしていない)ため、当該ロットの回収情報 (Chss I)を公表

した。

米国

祉酸 メトホ ル ミン 侍定の塩酸メトホルミン錠の容器から化学物質(2,4,6 trlbromoanisde(TB Al)が 検出

されたため、当該製造販売元は当該品の 自主回収を実施した。

米 国

メシル酸プ ロモクリブチン 奉剤のCCDSの Spedal warnings and precau■ ons For use及 びUnde● rable ettctsの 項

こ、病的賭博に関する記載が追記された。

スイス

1 イマチニプメシル酸塩 メンル酸イマチニブのRお k Management Planに 記載のある心血管系の安全性情報 (非

臨床 データ)及び臨床試験のデータが更新された。また、月重瘍崩壊症候群および小

児の成長遅延が重要な特定されたリスクとして追記された。

スイス

アムツスマフオンガマイシン

(遺伝子組換え)

米国添付文書のBLACK BOXヽ RヽNING/WARNINGS、 CLINICAL STUDIES、
INDICAT10NS AND USACE項 に、Southwest Oncolow GrOup(SWOC)が 実施した

S0106試験の概要を追記した。

米国

クエン酸フェンタニル (他 1

報 )

ドロペソドール・クエン酸フェ

ンタニル

独B6特Mは、フェンタニル注射斉」及び同貼付斉1で 、小児の用法・用量か安全性の観

点から、小児に対する使用情報の概要をホームページに掲載した。

【注射斉」】
・小児患者 112歳から17歳までの年齢の患者 成人用量を基準にして調整すること。
・2歳からH歳までの年齢の小児:通常の投与計画は以下のとおりとする。自発呼吸
時:初回投与(1～ 3 μg/kg),追 加投与(1～ 125 μg/kg),補 助呼吸時:初回投与(1

～3 μg/kg),追 加投与(1～ 125 μg/kg)

【貼付剤】
・用法・用量116歳以上の患者 :成人用量。2歳以上16歳未満の小児患者は、以前に
最低30 mg/日 のモルヒネ換算量の投与を受けたことがある場合に限リフェンタニル貼
付剤の処方を受けること。 等

ざイツ

15/19
16/19



番 号 医薬 品名 晉直 国

スマブ (這伝 子組換ビラニ
わ

ラニビスマフの Salety Rsk Mmagement Planか 改言Jさ れた。不改言1は 、糖 尿病 網 1臭症

(DME)に 関連 す る臨床 試 験 の追加 情 報 が得 られたことなどによるもの。

・lmportant tten● ied● sk:「過 敏 性 反応 」 等

スイス

ニロチニブ塩酸塩水和物 米FDAにおいて、塩酸ニロテニフ水本口物のRヽ k Evaluatlon and Mtiga● on Strategies

のMedtation C面 deに情報 の更新があつた。

主な変更点は下記のとおり。
・適応症 に初発の慢性 骨髄性 自血病が追記された。
・胃全摘出患者、薬剤の服用状況、過量投与に関する注意喚起が追記された。
・よく見られる副作用に発熱、胃痛 (腹痛)、 筋内痛・関節痛、背部痛、筋痙縮、無力
症、脱毛、鼻水・鼻詰まり・くしゃみ・‖因頭痛、咳が追記された。

米国

171 五酸パ ロキセチン水和物 独BIArMは、タモキシフェンとSSRI(パ ロキセチンなど)俳用後の学Lかんによるタヒ亡率
上昇(CYP2D6阻 害による相互作用)に ついて、注意喚起した。

ざイツ

!^lt'rtt*)v
L7'l\;t-tv

AERSデータベースで特定された重篤なリスクのシグナル/新たな安全性情報に関す
る四半期報告(2010年 第1四半期および更新情報)で、エストログン製剤にて「血管浮
腫Jが挙げられ、薬剤の安全性懸念事項の可能性(poteniJ saた tyヽ suc)が 特定され
ソヒ。

米 国

マル 峻アリスキレン フマツレ酸アリスキレンのCCDSが 改訂され、イトラコナソールとの薬物間相互作用につ スイス

リウマチ因子キット 当該製造販売元は、特定ロットにおいて、キャリブレーション実施時にエラーとなり、測
定ができない等の理由により、当該ロットの使用中止を顧客へ通知した。

米 国

ニチニブリンゴ酸塩 米国添付文書のBox Warrtlngお よびWardngs and precau■ onsの項に、肝不全あるい

ま死亡に至る可能性を含む重度の肝毒性に関する注意喚起が追記された。また、米

米国

アウスШ免疫検査用シリー

3型肝 炎ウイルスコア抗体

当該製造販売元は、特定ロットを使用して測定した場合、特異性低下の可能性があ
9、 偽陽性の確率が高まる可能性があることが判明したため、当該ロットで初回の浸1定
書バ∩

^n hЯ
ov債 】 い 給伏け ~舌油常|「 }ス=給を行ら■ら顧なへ摘知lカ

痣国

プレガバリン ブレガバリンのSmPCか改訂され、それに伴い、1ヒ駅数力国において医帥に対する江

意喚起のレターが送付された。主な変更点は、以下のとおり。
・Warnlngs and Spechl precau● ons:本剤使用中または本剤投与中止直後に痙攣 (て

んかん重積状態および大発作痙攣を含む)が発現する可能性がある。 等の追記

ヽ国

クラスⅡ汎用・生化学 免疫

検査用シリーズ 血液検査

用免疫グロプリンAキ ット

当該製 造販売元は、特定ロットにおいて、交差反応する抗体か宮まれており、測疋4E

が高値 (約 20%)になる可能性 があると報告があったため、当該ロットの使用 中止を顧

客へ通知した。

米国

レフルノミ K国添付文書が改訂された。
BOxed Waring:肝疾患の既往のある患者および肝酵素が上昇している患者には投
字すべきではない。肝障害をう1き起こす可能性のある他剤を投与している患者への

支与は注意する。投与開始後定期的に肝酵素をモニターするなど。

米国

嘘酸オンタンセ トロン 米国FDAは 、特定の製造販売業者のオンダンセトロン製剤バックに自い羽のようなカ

ゴの浮遊が認められたため、回収を開始したことを発表した。(CLss D

K国

ンクロスポリン ンクロスボリンのCCDSが改訂された。
・Specid warrllngs and precatlons for use及 びUndeirabb ettcts:肝 障害が追記され

た。
・Interaction wth other medical products and other for.ns ofinteracion:ア リスキレン

のようなP糖蛋自の基質となる併用薬剤の血中濃度を上昇させる旨が追記された。

スイス

アトプロフェン 欧州医薬品委員会 CHMPは 、局所用ケトプロフェンの安全性レビューの結果、リスク・
ベネフィットバランスは良好であると結論付けたが、重篤な光線過敏症などの発生を予

防するためには、医師の処方時にのみ使用されるべきであり、医師は適切な使用法を

患者に情報提供すべきであると勧告した。

疼国

エルロチニブ塩酸塩 欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Specld warnlllgs and precautlons for use:消 化管穿7L、 下痢に死亡に関する注意喚
起が追記された。
・Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:ワ ルファリ
ン(死 亡に関する情報の追記)、 スタチン
・UndesiaЫ e efFectS:消 化管穿子Lおよび消化管出血において死亡に関する注意喚起
および皮膚亀裂に関する注意喚起が追記された。

英国

瞥号 丞 楽 品 名 省置概要 菅置 国

ナキナビル 製造販売元は欧州医薬品委員会CHMPと意見交換 甲であるが、QT/PR延長に対す

る注意を含む欧り11添付文書改訂およびDear hedthcare profes● onas(DHPC)の 作

成、配布を予定している。DHCP最 終案は以下のとおり。

・先天性 又は後天性のQT延長の患者、心不整脈やその他の素因的状況の患者には

使用しないこと。
・サキナビルの血漿中濃度を増加させる薬剤 との併用は推奨されないため、他に取り

得る治療がある場合は避けること。
・不整脈、QT/PR延長が発現した場合は投与を中止すること。

スイス

ナキナビル 独 鵬特Mの Rote Hand Bhelこ サキナビルによるQT/PR延貴に起因する催不整脈リン イヾツ

ヘパリンナトリウム(他 2報 )

ヘパリンカルシウム
米国FDAは、「禁忌』に「防腐剤ベンジルアルコールで保存されているヘパリンナトリウ
ム注の妊婦、授平L婦、小児への使用J、『使用上の注意』に妊婦、授乳婦、小児には餃

腐済1フリーのヘパリンナトリウム注を使用するべきであること、またその理由が追記され

た。

米国

塩酔 ラマドール 米国FDAは、塩酸トラマドールを含有する医薬品の米国添付文書の改訂を掲載 した。

・Warnlngs:「 自殺 J、
「セロトニン症候群 J、

「中枢神経系抑制斉1と の相互作用」に関す

る注意喚起の追記

米 国

:一 般用医薬品

いぜ薬 (内用 )

ニュージーランドMedSaFeは 、12才未満の4ヽ児に対するテキストロメトルファンやフェニ

レフリンを含有する鎮咳・感冒薬の販売は、2011年 5月 1日 より薬局においてのみ販売
されると発表した。大人用や12歳以上の小児用に再表示された製品はスーパーマー

ケットでのみ入手できる予定。

ニュージー
ランド

アレカノ`リン HeJth Canadaの ホームページに、本剤の使用と関連が疑われる目殺念慮及び 目殺

企図の報告 に関する情報が掲載された。

″ナタ

塩酸ジルチアゼム 米国FDAは、塩酸ジルチアゼム徐放カプセルの米国添付文書の改訂を掲載した。
・PRECAUTIONS:薬 物相互作用

クロニジン :入院とペースメーカー挿入に至る洞性徐脈がベラパミルとクロニジンの併

用使用に関連 して報告されている。
ジルチアゼムとクロニジン併用される患者では心拍数をモニターすることて, の追記。

米国

ルビナフィン塩 酸塩 じCDSか 改 言Jさ れた。
・Undesiable effects:貧 血、アナフィラキシーヌ応、血清病様反応、血管炎、嗅覚障

害、膵炎、横紋筋融解症、インフルエンザ様疾患、発熱、血中クレアチンホスホキナー

ゼ増加など追記。

スイス

ニロチニブ塩酸塩水和物 米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・DRUG INTEⅣ℃T10NSICYP3A4により千ヽ謝される薬剤ミダブラムとの併用によリミダ

プラムの濃度を上昇させる。プロトンポンプ阻害剤のような胃酸の分泌を抑制し胃内の

pHを上昇させる薬剤 は、塩酸ニロチニブの溶解度を低下させ、バイオアベイラビリティ

を減少させる可能性がある。

米国

コハク酸メナルブレドニノロ
ンすトリウム

コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム注射剤の米国添付文書が改訂された。

・CONTRAINDICAT10NS:早 産児 (本剤はベンジルアルコールを含むため。)、 髄腔

内投与の追記。
・WARNINCS:大 量のベンジルアルコールの暴露は特に新生児において低血圧症や

代謝性アシドーシスを伴い、特に早産児においては核黄疸の発症率を上昇させるお

それがあるため、この保存料を含む薬剤を高用量投与する際はベンジルアルコール

の投 与量も考えて投与すべきである`, 等
の追記。

K国

ロサルタンカリウム
ロサルタンカリウム・ヒドロクロ
ロチアジド

米国FDAは、アンジオテンシン受容体拮抗薬 (ARBs)が癌発生リスクを増加させると結

論付けてはいないが、Dmg Safety Conlmuntatlonと して癌発生との関連を評価して公

表した。

米国

コハク酸ソリフェナシン コハク酸ソリフェナシンの米国添付文書が改訂され、I WarnlngsJ及 び Precau● ons」 の

項において「血管浮腫」が追記された。オーストラリア、台湾の添付文書にも1血管浮

腫 Jが 追記された。

米国

一般用医薬品J

いぜ薬(内用)(他1報 )

l_4咳去痰薬

ニュージーランドMedsafeは 、12才未満の′Jヽ児に対するテキストロメトルファンやフェニ

レフリンを含有する鎮咳・感冒薬の販売は、2011年 5月 1日 より薬局においてのみ販売
されると発表した。大人用や12歳以上の小児用に再表示された製品はスーパーマー

ケットでのみ入手できる予定。

t>ts

トリコナゾール デンマーク規制当局は、製造販売者にボリコナゾールの関連の肝機能障害について
注意喚起するよう勧告した。

デンマーク

ク`ロフェン バクロフェンのCCDSが改訂され、小児適尽症が明記された。また、ll■ 婦に役与した場

合の新生児の離脱症状についての記載が追記された。

スイス

17/19
18/19



瞥 号 活置概 要 者置国

イツノテ カン塩 酸 塩 水 下口物 シンガホール健康科字局は、UGTlAl変異型対立遺伝子とイリノテカンによる好 中球

減少症の関連性について、添付文書に記載するよう勧告した。

シンガボー

ペグインターフェロン アル
ファー2a(遺伝子組換え)

CDS改訂に伴い、EU― SPCが改訂された。主な変史点は、以下のとおり。
・ContrandtaJons:肝硬 変かつClllld Pughス コア6以上のHIV―HCV重感染患者 に対
して、ベガシスの投与は禁忌である。ただし、アタザすビルやインジナビルによる間接
型ビリルビン上昇による場合を除く。 のただし書きの追記等

スイス

モルヒネ硫酸塩水和物(他 2

報)

モルヒネ・アトロピン

駅州LMAは 、WHOレベル■1ス ケールの捧踊管理用徐放性経 ロオビオイドのレビュー

を完 fし、アルコールとの相互作用に関する現在の警告を共通のものにすべきと結論

付け、Press retaseを 掲載した。

足国

流酸 モルヒネ 独脇特Mは、WHOス テージHIの 経 口徐放性オピオイド剤 に対するアルコールの影響
について評価することなどについて公表した。

「イツ

ミトキサントロン塩 酸塩 米国添付文書のBox Warlllng、 Warnlngの 項に記載のあった二次性 白血病 に関する K国

21 ノギテカン塩 酸塩 塩酸ノギテカンの米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・いARNINGS AND PRECAUT10NS:間 質性肺疾患 (ILD)が 発現することがあるので、
ILDの既往歴等のリスク因子を有する患者は十分な観察を行うこと。 等

K国
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