
医薬品等の使用上の注意の改訂について 資料2Tl

No. 一般名 薬効分類 改訂内容
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10-055 ア ミトリプチ リン塩酸塩

アモキサピン

イ ミプラミン塩酸塩
クロミプラミン塩酸塩
セチプチ リンマ レイン酸塩

デュロキセチン塩酸塩
ドスレピン塩酸塩
トラゾ ドン塩酸塩
トリミプラミンマレイン酸塩
ノル トリプチ リン塩酸塩
マプロチ リン塩酸塩

ミアンセ リン塩酸塩
ミルタザピン

ミルナシプラン塩酸塩
ロフェプラミン塩酸塩

精神神経用剤 [そ の他の注意]の項に「主に50歳以上を対象に実施された海外の疫学調査において、選択的

セロトニン再取り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を含む抗うつ剤を投与された患者で、骨折の

リスクが上昇したとの報告がある。」を追記した。

10-056 塩酸セル トラリン
パロキセチン塩酸塩水和物

117 精神神経用剤 [そ の他の注意]の項に 「主に50歳以上を対象に実施された海外の疫学調査において、選択円

セロ トニン再取 り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を含む抗 うう剤を投与された患者で、骨折の

リスクが上昇 したとの報告がある。」
「海外で実施された臨床試験において、本剤を含む選択的セロトニン再取り込み阻害剤が精子

特性を変化させ、受精率に影響を与える可能性が報告されている。」を追記した。

10-057 フルボキサ ミンマ レイン酸塩 117 精神神 fi■ 用剤 [そ の値の注意]の項に「主に50歳以上を対象に実施された海外の疫学調査において、選択的

セロトニン再取り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を含む抗うつ剤を投与された患者で、骨折の

リスクが上昇したとの報告がある。」
「海外で実施された臨床試験において、他の選択的セロトニン再取り込み阻害剤が精子特性を

変化させ、受精率に影響を与える可能性が報告されている。」を追記したち

10-058 ジエ ノグス ト 249 その他のホルモン剤 [禁忌]の項に 1本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある思看」を追記 し、

[副作用]の 「重大な副作用」の項に「アナフィラキシー様症状」を追記した。

10-059 クラ ドリビン 4 29 その他の腫瘍用薬 [副作用]の 「重大な副作用」の項に 1急性腎不全」を追記 した。

10-060 アムホテ ツシンB(ツ ボ ソーム製剤 ) 617 主としてカビに作用
するもの

[副作用]の 「重大な副作用」の項に 1低カリウム血症」を退記 し、心停止、心小全、小埜脈

こ関する記載を 「′い停止、心不全、不整脈 (心室頻拍、心室細動、心房細動等)」 と改めた。

10-061 アムホテ リシンBL非 リポソーム製剤

(注射剤)]
617 主としてカビに作用
するもの

[副作用]の 「重大な副作爾」あ項の心停止、心不全t不整脈に関する記載を「′い停止、心不

全、不整脈 (心室頻拍、心室細動、心房細動等)」 と改め、「低カリウム血症」を追記した。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容
10-062 サラゾスルファピリジン (普通錠、坐

剤 )

621 サルファ剤 L重要な基本的注意」の項の臨床検査に関する記載を「本剤投与開始前には、必ず血液学的検
査 (白 血球分画を含む血液像)、 肝機能検査及び腎機能検査を実施すること。
投与中は臨床症状を十分観察するとともに、定期的に (原則として、投与開始後最初の3ヵ 月
間は2週間に 1回、次の 3ヵ 月間は4週間に 1回、その後は3カ 月ごとに■回)、 血液学的検
査及び肝機能検査を行 うこと。また、腎機能検査についても定期的に行 うこと。」と改めた。

10-063 エノキサシン水和物
トスフロキサシン トシル酸塩水和物
(経 口剤 )

パズフ■キサシンメシル酸塩
塩酸ロメフロキサシン (経 口剤)

624 合成抗菌剤 L慎重投与」の項に 1重症筋無力症の患者」を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用 (類薬)」 の項に「重症筋無力症の悪化」を追記した。

10-064 メシル酸ガレノキサシン水和物 624 合成抗菌剤 L`瞑重投与」の項に 1重症筋無力症の患者」を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に「間質性肺炎、好酸球性肺炎」「重症筋無力症の悪化」

を追記した。

10-065 シタフロキサシン水和物
プル リフロキサシン

624 合成抗菌剤 [慎重投与」の項に「重症筋無力症の患者」を追記し、           ~~
[副作用]の 「重大な副作用 (類薬)」 の項に「重症筋無力症の悪化」を追記した。

10-066 シプロフロキサシン
塩酸シプロフロキサシン

624 合成抗菌剤 [慎重投与]の項に「QT延長を起こすおそれのある患者i百蓮記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の「中毒性表皮壊死症ヾ皮膚粘膜眼症候群」の記載を

毒性表皮壊死融解症 (Toxic Ёpidermal Necrolysis:TEN)(皮 膚粘膜眼症候群 (Stovens―
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10-067 スパルフロキサシン 624 合成抗菌剤 L慎重投与」の項に 1重症筋無力症の患者」を追記し、
[副作用]の項に新たに「重大な副作用 (類薬)」 として「重症筋無力症の悪化」を追記し

た。

10-068 ノルフロキサシン (経 口剤 ) 624 合成抗菌剤 [慎重投与]の項に「重症筋無力症の患者」を追記した。

10-069 ジダノシン 625 抗ウイルス剤 L重要な基本的注意」の項の乳酸アシドァシス、肝腫、肝障害に関する記載を「本剤の投与に
より、乳酸アシドーシス、重度の脂肪肝を伴う肝腫、重篤な肝障害、門脈圧充進症 (非肝硬変
性も含む)が あらわれることがあるので、定期的に検査を行うなど観察を十分に行い(異常が
認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。なお、複数の妊婦において
本剤とサニノンブジンとの併用投与による致死性の乳酸アシドーシスが報告されているので、妊
娠期間中の本剤とサニルブジンの併用投与は、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される
場合にのみ投与すること。」と改め、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の肝障害に関する記載を「肝障害、門脈圧元進症 (非肝硬

変性も含む)」 と改めた6

10-070 ラルテグラビルカリウム 6 2 5 抗 ウイルス剤 の 「重大な副作用」の項に「横紋筋[副作用]



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

10-071 トシ リズマブ (遺伝子組換 え) 639
剤

その他の生物学的製 [慎重投与]の項に「自血球減少、好中球減少、血小板減少のある思者」を追記 し、

[副作用]の 「重大な副作用」の項の好中球数減少に関する記載を 「無顆粒球症、自血球減

少、好中球減少、血小板減少」と改めた。

平競
''年

百月
126百

雰出
‐

10-072 インフルエンザHAワ クチン

A型インフルエンザHAワ クチン (H
lNl株 )

乳濁A型インフルエンザHAワ クチン

(HlNl株 )

乳濁細胞培養A型インフルエンザHA
ワクチン (HlNl株 )

631 ワクチン類 [接種要注意者]の項の 「気管支喘息のある者」の記載を 「間質性肺炎、気管支喘息等の呼吸

器系疾患を有する者」と改め、

[副反応]の 「重大な副反応」の項に「血小板減少性紫斑病、血小板減少」 「アレルギー性紫

斑病」 「間質性肺炎」 「脳炎・脳症、脊髄炎」を追記 した。
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10-Q73 サ リ ドマイ ド その他の腫瘍用薬 [警告]の項の妊娠する可能性のある婦人全の投与に関する記載を 1妊娠する可能性のある婦

人に投与する際は、投与開始前に妊娠検査を行い、陰性であることを確認したうえで投与を開

始すること。また、投与開始予定4週間前から投与終了4週間後まで、性交渉を行う場合は
パー トナーと共に極めて有効な避妊法の実施を徹底 (男性は必ずョンド∵ムを着用)させ、避

妊を遵守していることを十分に確認するとともに定期的に妊娠検査を行うこと。
本剤の投与期間中に妊娠が疑われる場合には、直ちに投与を中止し、医師等に連絡するよう患

者を指導すること。」と改め、
男性患者への投与に関する記載を「本剤は精液中へ移行することから、男性患者に投与する際

は、投与開始から投与終了4週間後まで、性交渉を行う場合は極めて有効な避妊法の実施を徹

底 (男性は必ずコンドームを着用)させ、避妊を遵守していることを十分に確認すること。ま

た、この期間中は妊婦との性交渉を行わせないこと。」と改めt

[重要な基本的注意]の項の精子・精液の提供に関する記載を「本剤投与開始から投与終了4

週間後までは、精子・精液の提供をさせなぃこと。」と改め、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に「感染症」を追記し、
[妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の項の授予L婦への投与に関する記載を「授乳婦に投与する

場合には、授乳を中止させること。なお、投与終了4週間後までは授乳を避けること。」と改
めた。
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10-074 ゴセ レリン酢酸塩 (1 8mg) 249 その他のホルモン剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に 1血栓塞栓症」を追記 した。

10-075 ゴセ レリン酢酸塩 (3.6mg) 2 9 その他のホルモン剤 [副作用]の 「重大な冨1作用」の項の (前立腺癌の場合)に 「心不全」「血栓塞栓症」を追記
し、 (閉経前乳癌の場合)に 「血栓塞栓症」を追記した。

10-076 ゴセ レリン酢酸塩 (10.8mg) 249 その他のホルモン剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に「′い不全」「血栓塞栓症」を追記した。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容
10-077 リュープロレリン酢酸塩 249 その他のホルモ ン剤 L副作用」の 1重大な冨1作用」の項の (全効能疾患共通)に 「血栓塞栓症」を追記し、 (前立

腺癌の場合〉に「′い不全」を追記した。

10-078 コハク酸 ソリフェナシン 259 その他の泌尿生殖器
官及び肛門用薬

L副作用」の 1重大な副作用」の項に 「QT延長、心室頻拍、房室ブロック、洞不全症候群、高
度徐脈」
を追記 した。

10-079 アルグルコシダーゼアルファ (遺伝子
組換え)

395  酵 素製剤

a[童言:感で1::i:iil撫ド豚ザξ)ザフリツ軍露:晨課素舅」奮列9寄星糧ホムをfu業讐時
に十分な対応のできる準備をした上で投与を開始し、投与終了後も十分な観察を行うこと。重
篤なinfusioh asζ ociated reactio勲 発`現した場合には、速やかに本剤の投与を中止し、適切
な処置を行 うこと。また(本剤の使用中に免疫複合体を介すると考えられる反応 (免疫関連反
応)が報告されている。」と改め、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に「免疫関連反応」を追記した。  |

10-080 アダリムマブ (遺伝子組換え) 399 他に分類 されない代
謝性医薬品

L副作用」の 1重大な副作用」の項に「劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全」を追記した。

10-081 ペメトレキセ ドナ トリウム水和物 422 代謝拮抗剤 L副作用」の 1重大な副作用」の項に「感染症」「中毒性表皮壊死融解症 (ToxiC Epidermざ 1

eヽcrolysis:TEN)、 皮膚粘膜眼症候群 (Stevens JohnsOn症 候群)」 を追記した。

10-082 エル ロチニブ塩酸塩 4 2 9 その他の腫瘍用薬 L副作用]の 「重大な副作用」の項に「急性腎不全」を追記し、消化管穿孔に関する記載を
「消化管穿孔、消化管潰瘍、消化管出血」と改めた。   |

10-083 グフイチニブ 4 2 9 その他の腫瘍用薬 L副作用」の 1重大な副作用」の項に「消化管穿孔、消化管潰瘍、消化管出血]を通記 し、中
毒性表皮壊死融解症、多形紅斑に関する記載を「中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal
Necrolysis:TEN)、 皮膚粘膜眼症候群 (Stevens― JohnsOn症 候群)、 多形紅斑」と改め、肝
炎、肝機能障害、黄疸に関する記載を「肝炎、肝機能障害、

｀
黄疸、肝不全」と改めた:
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4 2 9 その他の腫瘍用薬 L副作用」の 1重大な副作用」の項に 「′い不全、心筋梗塞」を追記 した。

10-085 アルプラゾラム
ジアゼパム (経 口剤 )

ニ トラゼパム
ハロキサゾラム

112 催眠鎮静剤、抗不安ヂ

1写[じ
「堡羹il『言倍[層i苫量「檜[[〔酔?『含易客楚

な販巽4早看啓言。1賛渠修夢
舌動低下、筋緊張低下、過緊張、嗜眠、傾眠t

呼吸抑制・無呼吸、チアノーゼ、易刺激性、神経過敏、振戦、低体温、頻脈等を起こすことが
報告されている。なお、これらの症状は、離脱症状あるいは新生児仮死として報告される場合
もある。また、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起こすことが報告されてい
る。〕」と改め、新生児の禁断症状等に関する記載を「分娩前に運用した場合、出産後新生児
に離脱症状があらわれることが、ベンゾジアゼピン系薬剤で報告されている。」と改めた。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

10-086 エスタゾラム
ニメタゼパム

ブロチゾラム
ロラゼ′くム

112 催眠鎮静剤、抗不安酒 [妊婦、産婦、授乳婦等べの投与]の項の新生児の哺平L困難、筋緊張儀 卜、甲眠、東狙の増5取

た。

10-087 オキサゾラム

クアゼパム

クロキサゾラム

クロラゼプ酸ニカリウム

クロルジアゼポキシ ド

トフィソパム

トリアゾラム

プラゼノくム

フルジアゼパム

フルタゾラム

フル トプラゼノくム

フルラゼパム塩酸塩

メキサゾラム     |
メダゼパム

リルマザホン塩酸塩水和物
ロルメタゼパム

クロチアゼパム

112 催眠鎮静剤、抗不安

剤
117 精神神経用剤

万齋褒百百彊薦:7暑薫穫察電晨L9至昌管響範観?冤含易客言え販震
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軍馨響製キ薇詈贅凛露F`五ξあ量裂警甘醗彼麓惧驚乞摂潜薪量捨漫泥管Ψ言象彗:乳 :募馨
もある。また、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起こすことが報告されてい
る。〕」と改め、新生児の禁断症状等に関する記載を
F分娩前に連用した場合、出産後新生児に離脱症状があらわれることが、ベンゾジアゼピン系

薬剤で報告されている。」と改めた。

10-088 ジアゼパム (注射剤 ) 112 催眠鎮静剤、抗不安

剤

[妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の項の妊娠後期の婦人へ
っ投与に関する記載を「妊娠後期

の婦人には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。 〔ベンゾ

ジアゼピン系薬剤で新生児に哺乳困難、嘔吐、活動低下t筋緊張低下、過緊張、嗜眠、傾眠、

野馨響製キ薇詈資を発F`五百お是裂警片灘講

骨][量
[懲せ阜[[黎[[言 i写言IFを

容

もある。ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に薫I

た、分娩時に静脈内注射した例にsleeping baby

症状に関する記載を「分娩前に連用した場合、出産後新生児に離脱症状があらわれることが、
ベンブジアゼピン系薬剤で報告されている。」と改めた。

10-089 フルニ トラゼパム 112 催眠鎮静剤、抗不安

剤

[妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の新生児の哺予L困難、筋緊張体 卜(噌 llR、 東担の婿5虫

等に関する記載を「ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に哺乳困難、嘔F■、活動低下、筋緊張低

意:撮需準を運雷卜ET卜覇響響]キ横暫贅逃蕗
アノーゼ、易刺激性、神経過敏、振戦(低体

お、これらの症状は、離脱症状あるいは新生児

仮死として報告される場合もある。また、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起

こすことが報告されている。」と改め、新生児の禁断症状に関する記載を「分娩前に連用した

場合、出産後新生児に離脱症状があらわれることが、ベンゾジアゼピン系薬剤で報告されてい

る。」と改めた。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容
10-090 プ ロマ ゼ パ ム 112 催眠鎮静剤、抗不安

剤
L妊婦、産婦、授乳婦等べの投与]の項の妊娠後期の婦人への投与に関する記載を「妊娠後期

の婦人には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。 〔ベンゾ
ジアゼピン系薬剤で新生児に哺乳困難、嘔吐t活動低下、筋緊張低下、過緊張、嗜眠、傾眠、
呼吸抑制 。無呼吸、チアノーゼ、易刺激性、神経過敏t振戦、低体温、頻脈等を起こすことが
報告されている。なお、これらの症状はt離脱症状あるいは新生児仮死として報告される場合
もある。また、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起こすことが報告されてい

♀雰槻また窪篤し哲舞:『笛題覆曇星閲茫象記鷲長がぁらわれることが、ベンゾジアゼピン系
薬剤で報告されている^|ル 護め力_

10-091 ミタゾラム 12 催眠鎮静剤、抗不安１

剤
Ljl■ 婦、産帰、授乳婦等への投与]の項の妊娠末期の妊婦又は分娩中の恵者への投与に関する

記載を「妊娠末期の妊婦へ投与又は分娩中の患者に高用量を投与したとき、胎児に心拍数の不

夢レツ箸醤5繁臭蜀卜導型見讐鵜範禽盪:盾歴響響0な早F藷象巣程雫言鐙皇皐:磨譲:傾
眠、呼吸抑制。無呼吸、チアノ‐ゼ、易刺激性、神経過敏、振戦t低体温、頻脈等を起こすことが報告されており、これらの症状は、離脱症俺豊是:婚整告遅督響亡[ふ報喜喜先晃揉

合も
ある。また、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児|

る。」と改め、新生児の禁断症状に関す
｀
る記載を「分娩前に連用した場合、出産後新生児に離

脱症状があらわれることが、ベンゾジアゼピン系薬剤で報告されている。」と改めた。
10-092 ロフラゼプ酸エチル 112 催眠鎮静剤、抗不安

剤
L妊婦、産婦、授乳婦等合の投与]の項の妊娠後期の婦天天の投与に関する記載を「妊娠後期

37全讐じ繋案蔀寒纂笙指だ編範歯轟十羅畠F響獣息雫β爆纂鎮8字警這墓集F喜膿、
〔
績話√

呼吸抑制・無呼吸、チアノーゼ、易束1激性、神経過敏、振戦、低体温、頻脈等を起こすことが
報告されている。なお、これらの症状は、離脱症状あるいは新生児仮死として報告される場合
もあるしまた、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起こすことが報告されてい
る。〕」と改め、新生児の禁断症状に関する記載を「分娩前に連用した場合、出産後新生児に
離脱症状があらわれることが、ベンゾジテゼピン系薬剤で報告されている。」と改めたざ

10=093 クロナゼ パ ム 抗てんかん剤 L雉帰、圧帰、僕れ帰寺への残与」の唄の新生児の無呼吸、嗜眠、筋緊張低下、黄疸の増強等
に関する記載を「ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に哺乳困難、嘔吐、活動低下、筋緊張低
下、過緊張、嗜眠、傾眠、呼吸抑制・無呼吸、チアノーゼ、易刺激性、神経過敏、振戦、低体温、頻脈等を起こすことが報告されている。

3夢 >手撃3つ素装鶏卜聯壁循俗豊2お婚整告過仮死として報告される場合もある。また、ベン

場暮F畠雀毅慕星指涯墨晶差根ふ
ョ
警Ь鷲宣[?禁質気ゆ55'3馨秒象藁窺惚戦響警尻セ伝

10-094 タロバザム 抗てんかん剤

』
「

[瞥

「
[[[[[7:i言 :18:ili[99繁

異れ奪曇歴婚雇蒲駈発鯉響嘔選γ踏凱
』刺キ糠詈賢法誌F`五百お量裂潜片違請鰹根

あるいは新生児仮死として報告される場合もある。また、ベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に

嚢罰β運驚t妊易暮F畠釜覆嘉星指正醸乱疑裏ふ諸客Ь打憲ξ?爆否気955,3謬〕象墓窺
で報告されている。」と改めた。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

10-095 エ テ ゾ ラム 117 精神神経 用剤 [妊婦、産婦、授孝L婦等、の投与]の項の妊娠後期の婦人への投与に関する記載を 1妊娠後期
の婦人には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。 〔ベンゾ

ジアゼピン系薬剤で新生児に哺乳困難、嘔吐、活動低下、筋緊張低下、過緊張、嗜眠、傾眠、
呼吸抑制 。無呼吸、チアノーゼ、易刺激性、神経過敏、振戦、低体温、頻脈等を起こすことが

報告されている。なお、これらの症状は、離脱症状あるいは新生児仮死として報告される場合
もある。またtベンゾジアゼピン系薬剤で新生児に黄疸の増強を起こすことが報告されてい

る。なお、妊娠後期に本剤を連用していた患者から出生した新生児に血清CK(CPK)上 昇があらわ

れることがある。〕」と改め、新生児の離脱症状に関する記載を「分娩前に連用した場合、出
産後新生児に離脱症状があらわれることが、ベンゾジアゼピン系薬剤で報告されている。」と

改めた。

10-096 ランジオロール塩酸塩 212不 整脈用剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項の心停止、完全房室プロックに関する記載を |′い停止、完

全房室ブロック、洞停止、高度徐脈」と改めた。

10-097 インフリキシマブ (遺伝子組換え) その他の消化器官用239
薬

[重要な基本的注意]の項に「本剤を含む抗TNF療法において、中枢神経系 (多発性硬化症、視

神経炎、横断性脊髄炎等)及び末梢神経系 (ギ ラン・バレー症候群等)の脱髄疾患の発現や悪

化が報告されている。そのため脱髄疾患及びその既往歴のある患者へは本剤を投与しないこ

と。脱髄疾患が疑われる患者については、神経学的評価や画像診断等の検査を行い、慎重に危

険性と有益性を評価した上で本剤適用の妥当性を検討し、投与後は十分に観察を行 うこと。」

を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に「脱髄疾患」を追記した。

10-098 ソマ トロピン (遺伝子組換え) 241 脳下垂体ホルモン剤 [その他の注意]の項に「小児がんの既往を有する患者にヒト成長ホルモンを投与した場合、
二次性腫瘍の発現リスクが上昇するとの報告がある。」を追記した。

10-099 シタグリプチンリン酸塩水和物 3 6 糖尿病用剤9 [副作用]あ 「重大な副作用」の項に「肝機能障害、黄疸」「急性腎不全」を追記した。

10-100 アダ リムマブ (遺伝子組換 え) 399 他に分類 されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の項の脱髄疾恵に関する記載を「本剤を含む抗TNF療 法において、中枢神

経系 (多発性硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎等)及び末梢神経系 (ギ ラン・バレー症候群

等)の脱髄疾患の発現や悪化が報告されている。そのため脱髄疾患及びその既往歴のある患者
へは本剤を投与しないこと。脱髄疾患が疑われる患者については、神経学的評価や画像診断等
の検査を行い、慎重に危険性と有益性を評価した上で本剤適用の妥当性を検討し、投与後は十

分に観察を行うことЪ」と改め、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の脱髄疾患に関する記載を「脱髄疾患 :脱髄疾患 (多発性

硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎、ギラン・バレー症候群等)の新たな発生もしくは悪化があ

らわれることがある。異常が認められた場合には、投与を中止する等の適切な処置を行 うこ

と。」と改めた。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

10-101 エタネルセプ ト (遺伝子組換 え) 399 他に分類されない代
謝性医薬品

L重要な基本的注意」の項の脱髄疾患に関する記載を「本剤を含む抗TNF療法において、中枢神
経系 (多発性硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎等)及び末梢神経系 (ギ ラン・バレニ症候群
等)の脱髄疾患の発現や悪化が報告されているどそのため脱髄疾患及びその既往歴のある患者
へは本剤を投与しないこと。脱髄疾患が疑われる患者については、神経学的評価や画像診断等
の検査を行い、慎重に危険性と有益性を評価した上で本剤適用の妥当性を検討し、投与後は十
分に観察を行うこと。」と改め、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の脱髄疾患に関する記載を「脱髄疾患 :脱髄療患 (多発性

硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎、ギラン・バレ、症候群等)があらわれることがある。異常
が認められた場合には、投与を中止する等の適切な処置を行うこと。」と改めた。

10-102 イ リノテカン塩酸塩水和物 42
剤

4 抗腫瘍性植物成分製 [副作用]の 「重ヽミ副作用」の項に「脳梗塞」を追記した。

10‐ 103 ミリプラチン水和物 2 9 その他の腫瘍用薬 [副作用]の 「重大な副作用」の項の肝機能障害に関ずる記載を「肝機能障害、肝不全」と改
め、 「肝・胆道障害」を追記 した。          ~

10-104 リツキシマブ (遺伝子組換え) 29 その他の腫瘍用薬 L副作用」の 1重大な副作用」の項の脳神経症状に関する記載を「可逆性後白質脳症症藤爾焉

「
の脳神経症状」と改めた。

10-105 グルカゴン

グルカゴン (遺伝子組換え)

722 機能検査用試薬 L慎重投与」の項に 1糖原病 I型の患者」を追記し、
[重要な基本的注意]の項に「糖原病 I型の患者において、本剤の投与により血液中の乳酸が

増加し、乳酸アシドーシスが起こり緊急処置を要した例が報告されている。本剤を投与する場
合には、患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には、適切な処置を行うこと。肝
型糖原病検査に際しては、特に乳酸アシドニシスの発現に注意すること。」を追記した。

10-lo6 ヨー ド化ケシ油脂肪酸エチルエステル

(ミ リプラ用懸濁用液 )

799 他に分類されない治
療を主目的としない医薬品

[副作用]の 「重大な副作用」の項の肝機能障害に関する記載を「肝機能障害、肝不全」と改
め、「肝・胆道障害 :ミ リプラチンを懸濁した液の投与により、胆汁性嚢胞等の肝・月旦道障害
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、適切な処置を
行うこと。」を追記した。

平成22年 10月 1 日発出
機

10-107 リラグルチ ド (遺伝子組換え) 2 4 9 その他のホルモン剤 L重要な基本的注意]の項に「本剤はインスリンの代替薬では薦
~本

剤の投与に際しては、
~

患者のインスリン依存状態を確認し、投与の可否を判断すること。インスリン依存状態の患者
で、インスリンから本剤に切り替え、急激な高血糖及び糖尿病性ク トアンドマシスが発現した
症例が報告されている。」
を追記した。                      、

´

(参考〉医薬関係者に対して速やかに適正使用情報を提供させた。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

10-108 ケ トプロフェン (ク リーム剤 ) 264 鎮痛、鎮痒、収飲、

消炎剤

ごラ■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「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノ

柔4/こ爵t半落鰻荘あ灘穫遜滅

`管

ば馨Fi姿誌rr免拿名姦是腎晨産基源ゑを急署rを竃
記 し、

1〒震奮華奮実漢雇ふ累59拳得醤繁汚経駅喜蓬諄暫富」な穆P警響λ雰吾薄3F集翁墨黒窯

を衣服、サポータ■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

ら数力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。異常

が認められた場合には直ちに本剤の使用を申止し、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。ま

た使用後は手をよく洗うこと。」と改め、
[適用上の注意]の項に新たに「使用方法」として「使用後ヽ手をよく洗うこと。」を追記し

■

10-109 ク トプロフェン (グル剤、ローシヨン

剤 )

264 鎮痛、鎮痒、収飲、

消炎剤

[禁忌]の項の「チアプ白フェン酸、スプロフェン、フiノ フィフラー ト及ひ在キンヘ/ソ 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、フェノ

フィブラー ト並びにオキジベンゾン及びオクトクリレンを含有する製品 (サ ンスクリ早ン、香

水等)に対して過敏症の既往歴のある患者」と改め、「光線過敏症の既往歴のある患者」を追

記し、     ´
[重要な基本的注意]の項の光線過敏症に関す鍵諄菅i」な穆f警雪λ策吾毒3F集裁≧鼎象で、使用中は天候にかかわらず、戸外の活動を

を衣服、サポータす等で遮光すること。なおt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、使用後も当分の間ヽ同様に注意すること。異常

が認められた場合には直ちに本剤の使用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。ま

た使用後は手をよく洗うこと。」と改め、

[適用上の注意]の 「使用方法」の項に「使用後、手をよく洗うこと。」を追調した。

10-110 j l/u7 =.v (7*JA!, t:y7
frI)

264 鎮痛、鎮痒、収飲、

消炎剤

[禁忌]の項の観乙zttZを意肇〕み1装るテイし多::〔幸晉量Eオ争じ1'子2`′警フィブラート並びにオキシベンゾン及びオクト

水等)に対して過敏症の既往歴のある患者」と改め、「光線遇敏症の既往歴のある患者」を追

記し、 [重要な基本的注意]の項の光線過敏庫に関する記載を「光線過敏症を発現することが

記魯窯F浸籠『 寧察蚕悸丘単な基見ずる冒管f雰蟄「 菅ス皇島単懇撃ぁ晶霞集舞旗雪違追奮響

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。異常が認められた場合には直ちに本剤の使用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行う

こと。Jと 改めた。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容
lU― lll 一般 用 医 楽 品

ケトプロフェンを含有する製剤 (外皮
用剤)

264 鎮痛、鎮痒t収飲、
消炎剤

Lし てはいけないこと」の項を「次の人は使用しないこと        ~  丁
~~

次の医薬昴によるアレルギー症状 (発疹 。発赤、かゆみ、かボれ等)を起こしたことがある
人。   .
チアプロフェン酸を含有する解熱鎮痛薬、スプロ′フェンを含有する外用鎮痛消炎薬、フェノ
フィブラー トを含有する高脂血症治療薬                  `

'ili骨

22こな7:Zゲ

'ψ

雪省暮零菅藁奮
l曾

i・t″Ё惚言馨集撃F卜を表鬼l:あ

る人。

光線過敏症を起こしたことがある人。」               .
「本剤を使用している間は、次の製品を使用しないこと
オクトクリレンを含有する製品 (日 焼け止め等)|を追記した^

平成22年 10月 26 日発出
、2豪t薦颯:

10--112 荊芥運翅湯
二木湯

520 漢方製剤 L副作用」の「重大な扇1作用」の項に「間質性肺炎」ど蓮記した。

10-113 竜胆潟肝湯 520 漢方製剤 _副作用」の 1重大な目1作用」の項に「肝機能障害、黄疸」を追記したl

10-114 アツスキレンフマル酸塩 214 血圧降下剤 L禁忌」の項の |シクロスポリンを投与中の患者」の記載を「イ トラヨナゾール、シクロスポ
リンを投与中の患者」と改め、
[相互作用]の 「併用禁忌」の項に「イ トラョナブール」―を追記した。

10-115 ラモセ トロン塩酸塩 (経 口剤2 5μ g、 可

μg)
239
薬

その他の消化器官用 L重要な星本的注意]の項の便秘、硬便正蘭する記載を「虚真性大腸炎や車篤な便秘が発現す

急薯危措磐摯:gFi得響濃激「

ヽ便秘、
甲
「

が認められた場合には、医師等に連絡するよう

[冨 1作用]の「重大な副作用」の項の虚血性大月そ資艦震墓畠霊證集鷹愛素漿奄鷲省差状があら霧貴指套ン経だP象鶏湯象二をど壼早9ぶし婚易な処置を行うこと。」と改めta。

10-116 イミダフェナシン 259 その他の泌尿生殖器
官及び肛F5用薬

L副作用]の 「重大な副作用」の項に「尿閉」を追記した。

10-117 イ ントリウム (9oY)イ ブリツモマブ
チウキセタン (遺伝子組換え)

インジウム (11l l n)イ ブリツモマブ
チウキセタン (遺伝子組換え)

９

０

２

３

４

４

その他の腫瘍用薬
放射性医薬品

[副作用」の「重大な副作用Jの項に「感染症」を追記した。

10-118 ソラフェニブ トシル酸塩 4 2 9 その他の月重瘍用薬 L副」lF用 」υり 1里天な員りγ卜用」の唄のY肖 化営穿孔に関する記載を 1消化管穿孔、消化管潰瘍」
と改め、「ショック、アナフィラキシー様症状」「横紋筋融解症」を追記した。

10-119 ンヾコマイシン塩酸塩 (眼科用剤) 611 主としてグラム陽性
菌に作用するもの

LロリlF用 」の 1里天ぼ昌り,′卜用」の唄に 1角 llkll■ 害」を週記 した。

10



No 一般名 薬効分類 改訂内容

10-120 イ トラコナゾール 6 2 9 その他の化学療法剤 [禁忌]の項の他剤を投与中の患者に関する記載を |ビモジド、キニシン、ベアツシル、 トツ

アゾラム、シンバスタチン、アゼルニジピン、ニソルジピン、エルゴタミン、ジヒドロエルゴ

タミン、バルデナフィル、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル (レバチオ)、 タ
ダラフィル (ア ドシルカ)、 アリスキレンを投与中の患者」と改め、

[相互作用]の 「併用禁忌」の項に「アリスキレン」を追記した。

10-121 一般用医薬品

荊芥連翅湯
二求湯

[相談すること]の項に 「間質性肺炎」を追記 した。

10-122 一般用医薬品

竜胆潟肝湯

奥万 製剤 [相談すること]の項に 「肝機能障害」を追記 した。




