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外国における新たな措置の報告状況  

（平成19年4月1日から平成20年3月31日までの報告受付分）   



外国での新たな措置の報告状況  

（平成19年4月1日～平成20年3月31日）  

医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

l  G－07000001  ソマトロピン（遺  ソマトロピン（成長ホルモン製剤）の米国添付文書のPRECAUTIONSの項に、頭蓋内圧完進  米国  
伝子組換え）  の発現の増加等が追記された。   

2  G－07000002  ソマトロピン（遺  ソマトロピン（［rDNA由来］注射液）の米国添付文書が改訂され、PRECAUl10NSの項に、小児  米国  
伝子組換え）  がんの生存者において、最初の腫瘍後にソマトロピン療法を受けた患者は二次性腫瘍のリ  

スクが増大したとの報告があることなどが追記された。   

3  G－07000003  エストラジオー  エストラジオールのBOXEDWARN［NGSの項に、WH［及びWHIMSのエストロゲン単独及び併用  米国  
ル   による試験結果に基づき、心血管系疾患及びその他のリスクが追記された。   

4  G→07000004  血さ夜検査用メト  米国   
トレキサートキッ  
ト   

5  G－（）7000005  人全血液   米FDAとAA8BA（AnintemationalassociationofbLoodbanks）とによって、供血者問診票が  米国  
バージョン1．2に更新された。大きな変更点の一つは、1980年以降にフランスで輸血を受けた  
人を供血不可とする2006年8月付のFDAのvCJDガイダンス案の内容を取り入れたことであ  

る。   

6  G－070∝旧06  シスプラチン  英MHRAの回収要請に伴い、デンマークにおいても、ある工場で生産された製剤（′くクリタキ  デンマーク  
セル注射液、エトポシド注射液、シスプラチン注射液、カルボプラチン製剤）の無菌性保証が  
不十分である可能性が示唆されたため、シスプラチン注射液の回収が行われた。   

7  G－07000007  カルボプラチン  芙MHRAの回収要請に伴い、デンマークにおいても、ある工場で生産された製剤（バクリタキ  デンマーク  
セル注射液、エトポシド注射液、シスプラチン注射液、カルボプラチン製剤）の無菌性保証が  
不十分である可能性が示唆されたため、カルボプラチン製剤の回収が行われた。   

8  G－07000008  カベルゴリン  EU規制当局よりカベルゴリンの心臓弁膜症関連のSPC（SummaryofProduct   米国  
Charaoteristics）の改訂を要求された。  
（改定案の一部抜粋）  

SPECtALWARNINGSandSPECIALPRECAUTtONSの項：線維症と心藤井棋症  
カベルゴリンのような麦角誘導体の長期使用後には胸膜炎、胸水、胸膜線維痘、肺線稚症、  
心膜炎、心裏液貯留、1つ以上の弁（大動脈、僧帽、三尖）の弁膜症、後腹膜線維症のような  
線維症や疑膜の炎症性障害が発現する。   

9  G－070αX）09  メシル酸ペルゴ  米FDAは，メシル酸ペルゴリドに心臓弁膜障害リスクがあるため、製造および販売会社から  米国  
リド   ペルゴリド製剤を市場から自主撤退することを医療従事者に通知した。  

2つの新しい研究によって、ドーパミン作動薬であるペルゴリド製剤を服用している患者で  
は、服用していない患者と比べて重度の心藤井障害の頻度が増加することが示された。   

10  G－07000010  メシル酸ペルゴ  米FDAは，メシル酸ペルゴリドに心臓弁膜障害リスクがあるため、ペルゴリド製剤を市場から  米国  
リド   自主撤退することを医療従事者に通知した。  

2つの新しい研究によって、ドーパミン作動薬であるペルゴリド製剤を服用している患者で  
は、服用していない患者と比べて重度の心臓弁障害の頻度が増加することが示された。   

皿  G－07000011  メシル酸ペルゴ  米FDAは，メシル酸ペルゴリドに心陳弁膜障害リスクがあるため、ペルゴリド製剤を市場から  米国  
リド   自主撤退することを医療従事者に通知した。  

2つの新しい研究によって、ドーパミン作動薬であるペルゴリド製剤を服用している患者で  
は、服用していない患者と比べて重度の心麻弁障害の頻度が増加することが示された。   

12  G－07000012  メシル酸ペルゴ  米FDAは，メシル酸ペルゴリドに心臓弁膜障害リスクがあるため、ペルゴリド製剤を市場から  米国  
リド   自主撤退することを医療従事者に通知した。  

2つの新しい研究によって、ドー′くミン作動薬であるペルゴリド製剤を服用している患者で  
は、服用していない患者と比べて重度の心臓弁障害の頻度が増加することが示された。   

13  G－07000013  メシル酸ペルゴ  米FDAは，メシル酸ペルゴリドに心臓弁膜障害リスクがあるため、ペルゴリド製剤を市場から  米国  
リド   自主撤退することを医療従事者に通知した。  

2つの新しい研究によって、ドー′くミン作動薬であるペルゴリド製剤を服用している患者で  
は、服用していない患者と比べて重度の心臓弁障害の頻度が増加することが示された。   

14  G－07000014  カンデサルタン  フランスにおいて、カンデサルタンシレキセテル製剤の8mg錠の包装過程で4m占錠のブリス  フランス  
シレキセテル  ター包装が混入していたため、当該ロットが回収された。   
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医薬品名  措置概要   捨置国   
（一般名）  

15  G－07000015  ノルフロキサシ  米FDAは、ノルフロキサシン製剤の添付文書の「WARNINGS」においてクロストリジウムFディ  米国  

ン   フィシル関連下痢症（CDAD）について新たに記載するよう指示した。   

16  G－07000016  シクロスポリン  チェコ共和国において、シクロスポリンの添付文書の改訂が行われ、タクロリムスとの併用  スイス  

CONTRAIND夏CAT［ONS等が追記された。   

17  G－07000017  イミペネム・シラ  注射用イミペネム・シラスタテンナトリウムの添付文書について米FDAにより改訂指示がなさ  米国  
スタテンナトリウ  れ、「WARNINGS」に、発作およびその他の中枢神経系のADVERSE REACTtONSが追記さ  
ム   れた。   

柑  G－07000018  アブロチニン  カナダ規制当局は、アブロチニンの適応症、禁忌、過敏症および腎機能障害のリスクに関  カナダ  
し、市販後調査や臨床試験のデータに基づきCanadianProductMonograph（CPM）を更新し  
た。   

19  G－07000019  菜酸キット   海外製造元における調査の結果、当該品を搭載して測定を行う装置が、葉酸様の副産物を  米国  
生成する微生物により汚染された場合、当該品の測定を行う際にキャリブレーションエラーの  
発生やコントロール、検体測定値の変動を生じる可能性があることが判明した。製造元は、  
全てのロットを対象として、当該品を使用する顧客に対しカスタマーレターを送付した。   

20  G－07000020  ジゴキシンキッ  ジゴキシンキットによる検体測定の際に、検体中に不溶物が存在している場合に生じるエ  米国  

ト   ラーが発生するとの苦情報告を受けた。見た目上不溶物がない検体でも、エラーが発生する  
可能性がある。キラーが発生した場合、検体を遠心してから測定することで当該事象は解消  
される。  
製造元は、各国に対して、当該品を使用する顧客に対しカスタマーレターを送付した。   

21  G－070∝〉021  ヒドロコルチゾン  ヒドロコルチゾンローション2．5％において、3ケ月目での効果が強くなりすぎたため、米国で  英国  

回収（classIりとなった。   

22  G－070∝氾22  酒石酸ゾルビデ  酒石酸ゾルビデム製剤の米国添付文書のWARNINGSおよぴPRECAUR［ONSの項に、注意  米国  
ム   欠陥多動性障害（ADHD）に伴う不眠小児を対象とした臨床試験において、本剤はプラセボと  

比較してADHD小児の入眠までの時間を短縮せず、プラセボ投与で見られなかった幻覚の発  

現が本剤投与群の小児では見られたとの内容が追記された。   

23  G－07000023  リネゾリド   リネゾリド製剤の米国添付文書が改訂され、「WARNINGS」の項に、「クロストリジウム・ディ  米国  

フィシレ関連下痢症（CDAD）」発現に関する注意喚起とCDAD発現時の処置が記載された。  

また、「PRECAUTtONS」の項に、患者へ注意喚起すべきこととして、「服用後に水様性の血便  

がみられた場合には、直ちに医師へ相談する」等が記載された。   

24  G－（）7000024  ノルフロキサシ  米国添付文書が改訂され、「WARNINGS」の項に、「クロストリジウム・ディフィシレ関連下痢症  米国  

ン   （CDAD）」発現に関する注意喚起とCDAD発現時の処置が記載された。また、  

「PRECAUTTONS」の項に、患者へ注意喚起すべきこととして、「服用後に水様性の血便がみ  

られた場合には、直ちに医師へ相談する」等が吉己載された。   

25  G－07000025  メシル酸ペルゴ  米FDAとペルゴリド製剤の製造販売業者及び流通業者はメシル酸ペルゴリドの市場撤退に  米国  
リド   合意し、販売中止とした。   

26  G－07000026  メシル酸ペルゴ  米FDAとペルゴリド製剤の製造販売業者及び流通業者はメシル酸ペルゴリドの市場撤退に  米国  
リド   合意し、販売中止とした。   

27  G－07000027  塩酸ラモセトロ  塩酸ラモセトロンの韓国添付文書の「重大な異常反応」の項に「ショック，アナフィラキシー様  韓国  
ン   症状」および「てんかん様発作」が追記された。   

28  G－07000028  テリスロマイシ  テリスロマイシンに関するEMEAの勧告があり、意識消失及び視覚障害に関する注意喚起が  英国  

ン   なされた。   

29  G－07000029  塩酸アマンタジ  塩酸アマンタジン製剤において、米国添付文書が改定され、生弱毒化インフルエンザワクチ  米国  
ン   ンの鼻腔内投与との相互作用と、市販後調査の結果より副作用が追加された。  

生弱毒化インフルエンザワクチン投与後、2週間以内に塩酸アマンタジン製剤の服用は避け  

るぺきである。また、塩酸アマンタジン製剤服用後48時間以内の生弱毒化インフル工ンザワ  

クテンの投与は避けるべきである。   

30  G－07000030  オメプラゾール  米国のOTCオメプラゾール製剤の製品情報に改訂が行われた。WARNINGSの相互作用の  米国  
欄が改定され、ワルファリン製剤、抗イースト菌薬または医療用抗菌薬、ジアゼパム製剤、ジ  
ゴキシン製剤、タクロリムス製剤、アタザナビル製剤のそれぞれの製剤と服用する際は、主  
治医もしくは、薬剤師に相談するように記載がなされた。   
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医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

31  G・・87000031  酢酸メドロキシ  酢酸メドロキシプロゲステロンの米国添付文書が改訂された。ホルモン補充療法に関する  米国  

プロゲステロン  Women▼sHeaIth王nitiativeに基づくFDAガイドラインに関連した安全性情報を含む改訂である。   

32  G－07000032  メシル酸ペルゴ  韓国において、メシル酸ペルゴリド販売中止の決定がされ、医薬品安全性速報が発出され  
リド   た。   

33  G－07000033  硫酸サルブタ  サルブタモールのすべての製剤（錠、坐剤、静注／点滴用溶液、吸入液、インヘラー）につい  英国  

モール   て、EUの添付文書が改訂（心筋虚血に関する注意喚起が追加）され、EUl＝おいてDear  

HealthCareProviderレター（DHCPレター）が4月23日の週より配布された。   

34  G－07000034  レポノルゲスト  ドイツ医薬品研究所くB仇rM）との協議に基づき、製造元はレポノルゲストレルの製品情報概  ドイツ  

レル   要（SmPC）と患者用リーフレット（PIL）の更新を通知するドクターレターを配布した。SmPC、  

PILの主な更新内容は次の3点であった。  

1．乳癌リスクに関する情報：プロゲストーゲン阜味避妊剤の使用者も、経口避妊剤の使用  

者と同程度の乳癌リスクがあるかもしれないこと。  
2．分娩彼の装着における子宮穿孔リスクに関する情報：産後、授乳期又は後傾子宮の女性  

では子宮穿孔リスクが高くなるかもしれないこと。  
3．子宮外妊娠リスクに関する情報：本剤装着中に妊娠した場合には子宮外妊娠の相対リス  

クが高いこと。   

35  G－07皿35  塩酸チザニジン  米FDAおよび製造元は，けいれん治療薬の塩酸チザニジンの製品表示の   米国  
『coNTRAINDICAT［ONS』と『wARNINGS』の項を変更について医療専門家に通知した。  
塩酸チザニジンと他のCYPIA2阻害剤（zjIeuton．フルオロキノロン系薬剤，抗不整脈薬，シメ  

チジン，ファモチジン，経口避妊薬，アシクロビル，チクロピジン等）との併用は避けるべきで  

ある。   

36  G－07000036  ラロニダーゼ  ラロニダーゼの外国における5歳未満対象試験、第3相継続試験および用量設定試験の更  米国  
新に伴い、CCDS（CompanyCoreDataShe8t）の有効性及び安全性の内容が変更・追加され  
た。主な変更箇所概要は以下の通りである。  
（1）3歳児においてアナフィラキシー反応と呼吸停止が発現した症例が記載  

（2）急性疾患のある患者への仏Rに関する注意が記載  

（3）第3相試験と継続試験での208週におけるADVERSE REACTtONS改訂  
（4）小児等への投与におけるADVERSE REACl10NSが記載   

37  G－070∝氾37  ジョサマイシン、  ジョサマイシンのフランス添付文暮の「SPECZALWARNINGSandSPECIALPREC＾Ul10NS」  フランス  
プロピオン酸  
ジョサマイシン   

38  G－07㈱038  自己検査用グ  自己検査用グルコースキットの／くイアルに損傷がある旨の苦情が製造元に顧客から報告さ  米国  

ルコースキット  れた。対象となるライン、期間の全製品、全ロットを、自主回収することを決定した。   

39  G－070∝氾39  塩酸チザニジン  米FDAと製造元は、チザニジン製剤とフルポキサミン、シプロフロキサシン、その他CYPIA2  米国  
阻害薬との併用に関して添付文書の「CONTFWND．CA110NS」と「WARNINGS」の項の改訂を  
行った。   

40  G－070∝旧40  塩酸′くルデナ  米国において、塩酸′くルデナフィル水和物の添付文暮が改訂された。「WARNINGS」の項に  米国  

フィル水和物  強力なCYP3A4阻害剤として、サキナビル、アタザナビル、クラリスロマイシンが追記された。   

41  G－07000041  クエン酸シルデ  クエン酸シルデナフィルのCCDSに心血曹系の事象及びNAION（非動脈炎性前部虚血性視  米国  
ナフィル   神経症）に関する注意喚起が追記された。   

42  G－07000042  硫酸アバカビ  米国において、第3者によると思われるラベルの貼り替えにより、ジドフジン・ラミブジン錠のラ  米国  
ル、ジドフジン・  ベルが貼付されたボトルにア′くカビル錠が入っていることが確認されたため、DearPhamacy  
ラミブジン   ProfessionalLetterが発信され、注意喚起がなされた。   

43  G－07000043  ピロキシカム  ピロキシカムのCCDSのSPECLALWARNINGSandPRECAUTIONSの項に高血圧に対する注  米国  
アンピロキシカ  
ム   ピロキシカムを含め、全てのNSAIDSは高血圧の新たな発症または既存の高血圧症の増悪  

につながる可能性があり、これらは心血菅事象の発生率増大に寄与することがある。  
ピE］キシカムを含めNSNDSを高血圧患者に使用する場合には注意を払うこと。NSAID療法  
の開始時および治療期間を通して、血圧を詳しく観察すること。   

44  G－070000ヰ4  塩酸アミオダロ  
ン   追記された。   
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医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

45  G－07000045  クアゼハ○ム   米FDAは睡眠障害治療薬全製品のラベリングを改訂し、重篤なアレルギー反応および睡眠  米国  
状態での異常行動についてのWARMNGSを記載するよう要請した。   

46  G－07000046  血液検査用ヒト  海外製道元での苦情調査により、血液検査用ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンキットにおいて、  米国   

絨毛性性腺刺  地口ツトと比較して測定値が高めのロットがある可能性が判明した。製造元は、対象ロットを  
激ホルモンキッ  
ト   

47  G－07000047  血液検査用ヒト  海外製道元での苦情調査により、血液検査用ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンキットにおいて、  米国  

絨毛性性腺刺  地口ツトと比較して測定値が高めのロットがある可能性が判明した。製造元は、対象ロットを  
激ホルモンキッ  
ト   

48  G－07000048  塩酸チザニジン  塩酸チザニジンの米国添付文書において、フルポキサミン及びシプロフロキサシンとの併用  米国  
CONTRAINDICAT10NSであることに関して、「CONTRAINDICATtONS」rWARNINGS」の項の  
表示が変更された。   

49  G－07000049  リバピリン   リバピリンのCDS（CompanyDataSheet）の改訂で箋Ⅷ相臨床試験結果により、r用法・用量」  スイス  

の項の改訂および「試験／有効性」の項へのデータの追記、「好ましくない効果」の項へのス  

ティーブンス・ジョンソン症候群および中毒性表皮壊死症が追記された。   

50  G－07000050  ペグインター  ペグインターフェロンアルファー2a（遺伝子組換え）のCDSの改訂で第m相臨床試験結果よ  スイス  
フェロン アル  り、「用法・用量」の項の改訂およぴ「試験／有効性」の項へのデータの追記、「好ましくない効  

ファー2a（遺伝  

子組換え）   

51  G－07000051  塩酸チザニジン  FDAは，塩酸チザニジン製品の表示の『coNTFiAINDICATlONS』と『wARN［NGS』の項を変更  米国  
することについて医療専門家に通知した。変更点は以下の通りである。  
フルボキサミンまたはシプロフロキサシン（CYPIA2阻害剤）と併用する薬物動態学的試験に  

おいて，チザニジンの血清濃度が著しく上鼻し，低血圧や鎮静作用を増強した。   

52  G－07∝氾052  インフリキシマ  インフリキシマブのCCDSが改訂され、「SPECIALWARNINGSandSPECIALPRECAUTIONS」  米国  
ブ（遺伝子組換  欄に結核に関する注意喚起、rUNDESIRABLEEFFECTS」欄に腺病性乾癖を含む乾癖、ス  
え）   ティーブンス・ジョンソン症候群、中毒性表皮壊死症、多形性紅斑が追記された。   

53  G－07000053  バンコマイシン  クレアチンウオスキナーゼ（CPK）の次に当該バンコマイシンキットで測定した場合、キャリー  ドイツ  

キット   オーバーにより測定値が高くなるとことが社内調査で明らかになった。製造元は当該事象を  
回避するために、当該試薬で測定する前に洗浄工程を追加設定するよう顧客に案内する。   

54  G－07000054  バルブロ酸キッ  

ト   バーにより測定値が高くなるとことが社内調査で明らかになった。製造元は当該事象を回避  
する為に、当該試薬で測定する前に洗浄工程を追加設定するよう顧客に案内する。   

55  G－07000055  ゾレドロン酸水  ゾレドロン酸水和物のCCDSが改訂された。新たに心房細動が追記され、過量投与の記載内  スイス  

和物   容が変更になった。   

56  G－07000056  エポ工テンペー  カナダ規制当局は、エリスロボ工テン製剤による治療と死亡率、心血菅イベント及び腫瘍増  カナダ  

タ（遺伝子組換  殖の発生についての検討を行った。なお、カナダにおいて工ポエテン ペ－タ製剤は発売され  

え）   ていない。2007年3月に米FDAにおいても、同様の情報に基づき検討を行ない、Ale止を発出し  

－0   

57  G－07000057  ペパシズマブ  米FDAと製造元はペパシズマブの気管食道癌発現に関するDearDoctorLetterを配信した。  米国   

58  G－07000058  酢酸メドロキシ  英MHRAは、Women’sHealth［nitiativetrialおよびMiIiionWomenStudyの解析から発表された  英国  
プロゲステロン  新たなデータ（1．ホルモン補充療法を受けた患者は、卵巣癌による死亡が高い傾向がある。  

2．心筋梗塞や脳梗塞発症のリスクと年齢や閉経後からの期間との関係）に閲し、ホームペー  

ジ上で発表した。   

59  G－07000059  酢酸デスモプレ  英国において、MHRAの指示により、全ての酢酸デスモプレシン経鼻吸収性製剤の「一次性  

シン   夜尿症」の適応が削除された。   

60  G－07000060  B型肝炎ウイル  海外製造元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国   

ス表面抗体キッ  
ト   る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   
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61  G－07000061  癌抗原125キッ  海外製造元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  

卜   の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  
る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

62  G－07000062  癌抗原15－3キッ  海外製造元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ト   の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  

る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

63  G－07000063  サイトメガロウイ  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ルス免疫グロブ  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  
リンGキット  る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

64  G－070000（；4  サイトメガロウイ  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ルス免疫グロブ  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  
リンMキット  る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

65  G－07000065  A型肝炎ウイル  海外製造元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ス抗体キット  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  

る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

68  G－07000068  A型肝炎ウイル  海外製造元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ス免疫グロブリ  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の董と接触し、プロtブが破損す  
ンMキット   る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

87  G－07000087  B型肝炎ウイル  海外製造元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
スコア抗体キッ  
ト   る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

88  G」）70∝〉068  B型肝炎ウイル  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
スコア免疫グロ  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  
プリンMキット  る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

69  G－07000069  B型肝炎ウイル  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ス表面抗原キッ  
ト   る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

70  G－07000070  C型肝炎ウイル  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
ス抗体キット  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  

る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

71  G－07000071  ミオグロビン  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
キット   の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  

る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

72  G－07000072  トキソプラズマ  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
免疫グロブリン  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  
Gキット   る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

73  G－0700（）073  トキソプラズマ  海外製道元の一部のロットにおいて、試薬の開口不良の状態となる場合があり、装置が試薬  米国  
免疫グロブリン  の吸引動作を実行した際、試薬を吸引するプローブが試薬の蓋と接触し、プローブが破損す  
Mキット   る可能性があることが判った。製造元は、顧客にカスタマーレターを配布した。   

74  G－0700007ヰ  トリアゾラム  米FDAは睡眠障害治療薬全製品に対し睡眠状態での異常行動等のラベリング改訂を婁請  米国  
した。   

75  G－07000075  アルグルコジ  アルグルコジダーゼアルファのCCDSが変更され、アナフィラキシーショックと心停止に関する  米国  
ダーゼアル  
フア   
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76  G－07000076  ベルテポルフイ  

ン   る本剤の加齢黄斑変性（AMD）によるoccu比CNV（脈絡膜新生血管）の適応削除の勧告を決  
定した。   

77  G－07000077  プランタゴー  米FDAは、サイリュウム成分（サイリュウム（ヘミセルロース）、サイリュウム親水性粘葬薬、サ  米国  
オバタ種皮、セ  イリュウム種子、サイリュウム種子（ブロンド種）、サイリュウム種皮、プランタゴ・オバタ種皮、  

ンノシド、有胞  プランタゴ種子）を含む顆粒状の膨張性緩下剤について、カテゴリーⅠ（モノグラフ）からカテゴ  

子性乳酸菌、ニ  
コテニノ静アミド   

き78  G－07000078  塩酸イミプラミン  米国FDAは全ての抗うつ剤の現行のBOXEDWARN胴GSに18－24歳の若年成人における治  米国     療初期（ほぼ開始ト2カ月）に殺 

自念慮、自殺行動（自殺企図）の危険性が上昇することを追記  

するよう製造業者に要請した。   

79  G－07000079  塩酸セレギリン  米FDAは、全ての抗うつ剤の製造業者に対して．製品の処方情報のBOXEDWARNINGSを更  米国  
新し，柑－24歳の若年成人において治療開始ト2カ月の中で自殺念慮および自殺行動のリス  

クが上昇することに関する注意を含めるよう要請した。   

80  G－07000080  ペパシズマブ  べ′くシズマブ（遺伝子組換え）において、一部／くッチの製造過程において、乾熟滅菌後の空  スイス  

（遺伝子組換  バイアルのガラス破損が発生した。製造元は影響があると考えられる国の卸、薬局、病院／  

え）   医師レベルにある同′くッチを回収することを決定した   

81  G－07000081  センノシドカルシ  米FDAは、サイリュウム成分（サイリュウム（ヘミセルロース）、サイリュウム親水性粘渠薬、サ  米国  
ウム   イリュウム種子、サイリュウム種子（ブロンド種）、サイリュウム種皮、プランタゴ寸／くタ種皮、  

プランタゴ種子）を含む顆粒状の膨張性緩下剤について、カテゴリーl（モノグラフ）からカテゴ  

リーⅢ（非モノグラフ）に分類変更した。   

82  G－07000082  プランタゴオバ  米FDAは、サイリュウム成分（サイリュウム（ヘミセルロース）、サイリュウム親水性粘渠薬、サ  米国  
タ種皮、センノシ  
ド   プランタゴ種子）を含む顆粒状の膨張性緩下剤について、カテゴリーⅠ（モノグラフ）からカテゴ  

リーⅡ（非モノグラフ）に分類変更した。   

83  G－07000083  プランタゴ・オバ  米FDAは、サイリュウム成分（サイリュウム（ヘミセルロース）、サイリュウム親水性粘舞薬、サ  米国  
タ種皮、ケツメイ  イリュウム種子、サイリュウム種子（ブロンド種）、サイリュウム種皮、プランタゴ・オ／くタ種皮、  

シ乾燥エキス、  プランタゴ種子）を含む顧粒状の膨張性緩下剤について、カテゴリーⅠ（モノグラフ）からカテゴ  

センノシド“カル  
シウム、硝酸チ  
アミン、パントテ  
ン酸カルシウ  
ム、塩酸ピロド  
キシン   

84  G－07000084  カルベジロール  米国内において、製造元は、カルベジロール製剤の製品情報において、小児投与の項の改  米国  

訂を行った。改訂内容は下記の通りである。  
・18才未満の患者において有効性は確立されていない。■2カ月令－17才の慢性心不全で梼  

準的治療をうけている小児161例における二重盲模試験（無作為にブラシーポまたは  

carvedi】0‖こ割付け）において，CarVedilolは心拍を4－6拍／分低下させることが示された。   

85  G－07000085  ペパシズマフ  ペパシズマブ（遺伝子組換え）のSPCの改訂に伴い、高血圧、肺出血／喀血およびうっ血性心  スイス  

（遺伝子組換  

え）   

86  G－07000086  ピロキシカム  ピロキシカムのCCDSが改訂され、高血圧の項が追記された。   米国  
全てのNS〟Ds同様、ピロキシカムは高血圧の新規な発現または既存の高血圧の悪化を引き  

起こし、それらが心血管系イベントの発現増加に関与しているかもしれない。ピロキシカムを  
含めたNSAIDsは高血圧患者に対しては注意して使用すべきである。ピロキシカムの投与初  

期には頻繁に、また投与期間を通して血圧をモニターすべきである。   

87  G－07000087  ソマトロピン（遺  ソマトロピン（遺伝子組換え）販売促進用に英国において配布された計算機Auxology   米国  
伝子組換え）  Calculatorに欠陥があり、投与量が正しく計算されないことが判明した。  

本件については、EU各国の医師向け文書が作成され、同文書は英国及びデンマークの規制  

当局に提出されている。   

88  G－07000088  塩酸クロミプラミ  
ン   喚起を要請した。塩酸クロミプラミンの『BOXEDWARNINGS』を更新し、18－24歳の若年成人  

二おいて治療開始卜2カ月の中で自殺念慮および自殺行動のリスクが上昇することに関する  

注意を含めるよう要請した。   
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89  G－07000089  工ポエテンペ－  EMEAは中央審査方式の承認を受けた全ての工ポエテンの安全性についてレビューを行って  美園  

タ（遺伝子組換  いる。  
え）   この安全性レビューは．未発表および発表された研究からの新たなデータにおいて，慢性腎  

不全患者における重度の心臓血管合併症のリスク増加，および癌患者における癌進行に影  
響を及ぼす可能性が示唆されたことから開始された。エポエテンは慢性腎不全患者，および  
化学療法を受けている非骨髄性癌患者における貧血治療として用いられる。   

90  G－07000090  アモキサピン  米国FDAは．全ての抗うつ剤の製造業者に対し，製品情報のBOXEDWarningを改訂し．18－  米国  

24才の若年成人において治療開始ト2カ月の中で自殺念慮および自殺行動のリスクが上昇  

することに関する注意を含めるよう要請を行なった。改訂記載には，抗うつ剤服用の24才を  
越える年令の成人においてはリスク上昇を示すデータはなく，また65才以上の成人において  
は自殺リスクが低下することについても記載される。   

91  G－07000091  リン酸二水素ナ  WHOのPharmaceuticalsNewsletterに、フランスの規制当局であるAfssaps（保健製品衛生安  フランス  
トリウムー水和  全庁）と経口リン酸ナトリウム液剤製品を持つ2製造元が協議して製品モノグラフを改訂した  

物・無水リン酸  ことが記載され、医療関係者へ以下の情報提供がなされた。  
水素ニナトリウ  
ム   の細管に沈着）が本製品と関連して発症している。特に降圧剤やその他の薬剤（例えば、利  

尿剤、脱水作用のある薬剤）を使用している高齢者で見られる。   

92  Gl）7000092  クロルジアゼポ  米FDAは全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARNINGSの記載（18歳未満  米国  
キシド   における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18－24歳の若年成人における治  

療初期（治療開始ト2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上鼻に関する注意も含めるよ  

う要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuid8の改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

93  G－07000093  フマル酸クエチ  米FDAは全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARNINGSの記載（18歳未満  
アピン   における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における治  

療初期（治療開始ト2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含めるよ  

う要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedi¢ati。nGui由の改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

9ヰ  G・－07000094  塩酸バロキセチ  米FDAは全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARN（NGSの記載（18歳未満  米国  
ン水和物   における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に柑～24歳の若年成人における治  

療初期（治療開始ト2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含めるよ  

う要諦した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

95  G－07000095  塩酸バロキセチ  
ン水和物   

96  G－07000096  塩酸トラゾドン  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社l＝対して、現在のBOXEDWARNtNGSの記載（18歳末  米国  
満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18－24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始1－2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に連出  
することが求められている。   

97  G－07000097  塩酸セルトラリ  

ン   満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始1－2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicatbnGuid8の改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

98  G－07000098  コルヒチン   米FDAおよび製造元は、全ての医療専門家に対して，コルヒチン配合注射剤に製造工程の  米国  
エラーにより10倍量のコルヒチンが混入され、3名が死亡したことを通知した。製造元は昨年  
（2006年）内に販売された．コルヒチン配合注射剤の全ての力価，サイズおよぴロットを直ち  
に回収することを発表した。   

99  G－07000099  塩酸ドスレビン  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社l＝対して、現在のBOXEDWARNtNGSの記載（18歳末  米国  
満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始1－2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMediGationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

100  G－07000100  マレイン酸フル  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARN［NGSの記載（18歳末  米国  
ポキサミン   満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始1－2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   
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G－07000101  塩酸マプロチリ  

ン   満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始ト2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請したD製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

102  G－07000102  塩酸アミトリプチ  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARNINGSの記載（18歳末  米国  
リン   満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始卜2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

103  G－07000103  マレイン酸フル  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARNINGSの記載（18歳末  米国  
ボキサミン   満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に柑～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始1－2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

104  G－07000104  チザニジン塩酸  米軍  
塩   CONTRAINDICATtONSであることに関する、製品表示のCONTRAIND［CAT10NS及び  

WARN削GSの改訂を医療従事者に通知し、ドクターレターの措置が施行された。   

105  G－07000105  インフルエンザ  RS（respiratorysyncytial）ウイルスおよぴインフルエンザ検査の検体採取用具（NPswab）の綿  米国  

ウイルスキット  棒先端が無いとの品質苦情が3件あり、綿棒先端が外れてしまう恐れがあることから、自主  
的に（NPswab）交換する措置を取った。   

106  G－07∝旧106  アルグルコシ  アルグルコシダーゼ（遺伝子組換え）製剤調製時にある特定の種類の針を使用した場合、ゴ  米国  
ダーゼ（遺伝子  ム栓を針が穿過した箇所または針に黒いゼラチン貫の物質が認められた。製造元は、自発  
組換え）   的に、医療機関に対し、これらの苦情及び調査結果を情報提供し、本剤を糖原病2型患者に  

投与する際は0．2〟mのフィルターを使用することを再度推奨した。   

107  G－07000107  人全血液   AABBA（Anintemationalassociationofbl00dbanks）が、ウエストナイルウイ）L，ス（WNV）の個  米国  

別核酸増幅検査トリガー基準と情報共有の計画立案に関する勧告を行った。同協会公報  
は、2007年のWNV流行と蚊の発生時期に向けて血液事業者が実施すべき勧告を含むもので  
ある。   

108  G－07000108  塩酸ノルトリプ  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARNINGSの記載（18歳末  米国  
チン   満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始ト2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上鼻に関する注意も含める  
よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

109  G－07000109  塩酸セレギリン  米FDAは、全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARN［NGSの記載（18歳末  米国  
満における自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に柑～24歳の若年成人における  

治療初期（治療開始ト2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上鼻に関する注意も含める  

よう要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicatjonGuideの改訂案を30日以内に提出  
することが求められている。   

110  G－070〔氾110  ヒドロキシカル  米国においてヒドロキシカル／くミドの皮膚血管炎を伴う潰瘍形成及び壌痕に関する「Dear  米国  
／くミド   Hea肘ICareProvider」が発行され、医療専門家に対しヒドロキシカル′くミド処方情報の改訂が  

通知された。   

皿  G－07000111  スルバクタムナ  FDAからの抗菌薬のCIasslabeIingの指示により、USPIのWARNINGSの項に記載されていた  米国  
トリウム・アンピ  
シリンナトリウム   

112  G－07000112  プラバスタチン  プラバスタチンナトリウムの米国添付文書の「Warning」の項に、320人の慢性肝疾患患者で  米国  
ナトリウム   の臨床試験において、9ケ月間プラバスタチン80mg又はプラセポを投与したところ、プラセボ  

投与群の160人中20人がALTの上昇率を指標とした安全性目標点に達したのに対し、プラバ  
スタテン投与群では160人中12人であった旨追記された。また、「Adverse Readion」の  
項には、市販後の症例「臨床検査値異常：肝機能試験」が追記された。   

113  G－07000113  塩酸ミルナシプ  FDAは全ての抗うつ薬の製造会社に対して、現在のBOXEDWARN［NGSの記載（18歳未満に  米国  
ラン   おける自殺念慮及び自殺企図のリスクに関する注意）に18～24歳の若年成人における治療  

初期（治療開始卜2ケ月）の自殺念慮及び自殺企図のリスク上昇に関する注意も含めるよう  

要請した。製造会社は、米国添付文書及びMedicationGuideの改訂案を30日以内に提出す  
ることが求められている。   

114  G－07000114  乳酸リンゲル液  製造元は、ハンガリー政府よりスペインで製造された乳酸リンゲル液の有効期限が3年では  ハンガリー  

なく、4年とされていると連絡を受け、該当ロットを回収することをハンガリー政府と合意した。   
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115  G・・87000115  アジスロマイシ  米FDAによる抗菌薬のCtassIabeIingの指示により、USPtのWARNINGSの項に記載されてい  米国  

ン水和物   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起がClostridiumd漸cile関連下痢として追記・変更された。   

116  G－07000116  臭化水素酸エレ  臭化水素酸工レトリブタンは、選択的セロトニン取り込み阻害薬（SSRIs）または選択的セロト  米国  
トリブタン   ニン／ノルエビネフリン再取り込み阻害剤（SNRIs）との併用により、セロトニン症候群を引き  

起こす可能性がある旨、米国添付文書のWARNZNG、PRECAUT10NSおよぴPATtENT  
SUMMARY（NFORMAT10Nにおいて追記された。   

117  G－07000117  ／くルプロ酸ナト  カナダ規制当局は、′くルプロ酸ナトリウム製剤を服用している患者に対して，同製剤カプセル  カナダ  
リウム   より適切に活性成分が放出されず，放出量が低下し，けいれん治療として不十分となる可能  

性があるとして注意を喚起した。   

118  G－07000118  フリー・プロテイ  ライアテストフリー・プロテインSのあるロットにおいて、経時変化によりコントロールの測定  フランス  
ンS測定試薬  値が規格内であるが低値となることが判明した。  

欧州においては、顧客に注意喚起および当局報告がおこなわれた。   

119  G－07000119  HIV検出キット  当該のHIVの検査機器において、測定値が変動する場合があることが報告された。製造元で  フランス  
は、検体の測定結果を判定する前に、必ず増幅曲線を確認し、内部定量標準（QS）の蛍光強  
度が3．0以下のときは、その測定結果を無効とするよう、各国事業所に案内を配信した。   

120  G－07000120  HⅣ検出キット  当該のHⅣの検査機器において、測定値が変動する場合があることが報告された。製造元で  フランス  
は、検体の測定結果を判定する前に、必ず増幅曲線を確認し、内部定量標準（QS）の蛍光強  
度が3．0以下のときは、その測定結果を無効とするよう、各国事業所に案内を配信した。   

121  G－070∝）121  B型肝炎ウイル  海外製道元における調査の結果、プエルトリコで製造されたB型肝炎ウイルス表面抗体キット  米国  
ス表面抗体キッ  
ト   ことが判った。   

122  G－07000122  ／くルプロ酸ナト  カナダ規制当局は、′くルプ甘酸ナトリウム製剤を服用している患者に対して，同製剤カプセル  カナダ  
リウム   より適切に活性成分が放出されず，放出量が低下し，けいれん治療として不十分となる可能  

性があるとして注意を喚起した。   

123  G－07000123  塩酸イダルビシ  

ン   高いこと、生ワクチン、弱毒性ワクチン投与時の重篤または致命的な感染症発現のおそれが  
あること、併用療法による肝、腎機能の変化が本剤の代謝に影響すること等が追記となっ  
ー○   

124  G－07000124  ／くルプロ酸ナト  カナダ規制当局は，抗てんかん剤′くルプロ酸ナトリウム製剤を服用している患者に対して，こ  カナダ  
リウム   れら薬剤はカプセルより適切に活性成分が放出されず，放出量が低下し．けいれん治療とし  

て不十分となる可能性があるとして注意を喚起した。   

125  G－07000125  エポエテンペー  米FDAの抗がん剤諮問委員会は、がん化学療法に伴う貧血治療に使用する引γthropoi8＄is－  米国  
タ（遺伝子組換  stimu［atingagents（赤血球造血刺激薬、ESA）に関連するリスクの最新情報を踏まえて、添付  
え）   文書改訂を勧告した。FDAは、添付文書に従って化学療法施行中の貧血患者に使用したと  

きにESAの総合的な臨床的有益性がリスクを上回るか、この会議で紹介された最新安全性  
情報をもとに同委員会から意見を求めた。   

126  G－07000126  ピロキシカム  イタリア規制当局の指導（クラスラベリング）により、ピロキシカムの妊婦への投与リスクに関  イタリア  
し、以下のように添付文書が改訂された。  
ピロキシカムはプロスタグランジンの合成及び放出を阻害する。プロスタグランジン合成阻害  
は、妊娠、胎児あるいは胎児の発育に悪影響を与えることがある。妊娠早期でのプロスタグ  
ランジン合成阻害剤の使用後に、流産、心奇形または胃壁破裂症のリスクが上昇したとの疲  
学試頗のデータに基づく報告がなされている。心奇形の絶対危険度は川未満から約1．5％へ  
上昇し、危険度は投与量と治療期間により増加すると考えられている。   

127  G－07000127  ピロキシカム  ノルウェー規制当局の指導l＝より、ピロキシカムのPrecautionforu＄eに以下の注意喚起が  ノルウェt  
追言己された。鎮痛剤を2日に1回あるいはそれ以上の頻度で3カ月を越えて長期服用すると、  
頭痛の発現・悪化を招くことがある。鎮痛剤過重投与による頭痛（MOH：medication－OVeruSe  
headache）の治療に対して鎮痛薬を増量すべきではない。この様な場合は医師と相談し、鏡  
痛薬の投与を中止するべきである。   

128  G－07000128  ダルベポエチン  米FDAの抗がん剤諮問委鼻会は、がん化学療法に伴う貧血治療に使用する○巾hropoiosis－  米国  
アルファ（遺伝  stimulatingagent＄（赤血球造血刺激薬、ESA）に関連するリスクの最新情報を踏まえて、添付  
子組換え）   文書改訂を勧告した。FDAは、添付文書に従って化学療法施行中の貧血患者に使用したと  

きにESAの総合的な臨床的有益性がリスクを上回るか、この会議で紹介された最新安全性  
情報をもとに同委員会から意見を求めた。   
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129  G－07000129  工ポエテンアル  米FDAの抗がん剤諮問委員会は、がん化学療法に伴う貧血治療に使用するer勇hropoiesis－  米国  

プア（遺伝子組  stimulatingagents（赤血球造血刺激薬、ESA）に関連するリスクの最新情報を踏まえて、添付  

換え）   文書改訂を勧告した。FDAは、添付文春に従って化学療法施行中の貧血患者に使用したと  
きにESAの総合的な臨床的有益性がリスクを上回るか、この会議で紹介された最新安全性  

情報をもとに同委員会から意見を求めた。   

130  G－07000130  塩酸ドキシサイ  米FDAからの抗菌剤のCFasslabeFingの指示により、USPlのWARN【NGSの項に記載されてい  米国  
クリン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

掛二及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢」として追記・変更された。   

131  G－07000131  非ピリン系感冒  

薬   顕著に低いことが確認されたため、非ピリン系感冒薬のロットを回収した。   

132  G－07000132  ガドテリドール  米FDAはガドリニウムをベースにしたすべての造影剤の処方情報全般に対する腎性全身性  米国  

線維症（NSF）のリスクについてのBOXEDWARN［NGSと新規のWARNINGSに関する追加要請  
を強調した。   

133  G－07000133  ベルテポルフイ  

ン   血管）の適応の削除に関して、EU各国においてDearHearthcareProfessionaECommunication  
が発出された。   

134  G－07000134  ノルフロキサシ  

ン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  
範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

135  G」）7000135  臭化水素酸エレ  CDSが改訂され、同薬と選択的セロトニン取り込み阻害薬（SSRIs）または選択的セE］トニン  米国  

トリブタン   ／ノルエビネフリン再取り込み阻害剤（SNRIs）との併用により、セロトニン症候群の発現リス  

クを高める可能性がある旨追記された。   

136  G－07000136  サルブタモール  英MHRA等の欧州規制当局との協議を受け、製造元は、サルブタモール（β2刺激薬）の心  英国  

硫酸塩   筋虚血のリスクに関する処方情報を変更し通知した。   

137  G－070（）0137  塩酸ラベタロー  米国において、ラベタロール製剤の一部′くッチがラベルを貼り違えたため製品回収されるこ  米国  

ル   ととなった。   

138  G－07000138  塩酸ヒドロキシ  米国において、ヒドロキシジン錠が包装中に種々製品の混在が認められたためCLASSⅢの  米国  
ジン   回収となった。   

139  G－07000139  ガドペンテト酸メ  米FDAはすべてのガドリニウム含有MRl用造影剤の製造会社に対し、添付文書に腎性全身  米国  

グルミン   性線維症（NephrogenicSystemicFibrosis：NSF）に関する新たな「BOXEDWarning」の追記を  

要請した。   

140  G－07000140  自己検査用グ  海外製造元で調査を行ったところ、自己検査用グルコースキットでエラーの発生率が予測よ  英国  

ルコースキット  り高いことが判明した。製品の直接の出荷先（販売業者等）に案内文書を配布して、当該事  

象の説明、措置の対象品で得られた測定値は正しいこと、およぴ、以下の内容を行うよう依  
持する。なお、顧客に配布するための案内文書も提供する。   

141  G－07000141  トリアムシノロン  イギリス規制当局によりトリアムシノロンアセトニド注射剤の眼内投与による重度の有害反応  美国  

アセトニド   二ついて医療専門家向け医薬品安全性情報が発出された。  
市販後報告により、世界各国でこれらの製剤の娘内投与（硝子体内投与）に関連した重度の  

有害反応（眼内炎、眼の炎症、眼内圧上昇、失明などの視力障害）が報告された。これらの  

注射剤の眼内投与は承認されていない。   

142  G」）7000142  トリアムシノロン  トリアムシノロンアセトニド注射剤のCPLP（CorporateProductLabelingProfile）のWARMNGS  米国  

アセトニド   に眼内投与等に関する注意喚起が追加された。   

143  G－07000143  PTH測定試薬  P丁目（副甲状腺ホルモン）が参考正常値の低値域である検体の測定値が低めに測定され、調  ドイツ  

査したところ、溶血による赤血球由来のタンパク分解酵素の影響により、値が低めに測定さ  
れることが判明し顧客に案内した。   

144  G－070001ヰ4  トリアゾラム  トリアゾラムのUSPlが改訂されWARNINGSの項に睡眠運転等の複合事象および重症なアレ  米国  
ルギ一反応について追記された。また、Precautionの項に睡眠運転等の複合事象に対する  

注意が追記された。   

145  G－07000145  自己検査用グ  自己検査用グルコースキットにおいてカスタマーセンターより顧客に送付されたOwner’s   カナダ  
ルコースキット  Bookletと、添付文書に記載されているヘマトクリットの値に相違があることが判明し、製造元  

では、顧客に、ヘマトクリット値について相違があった旨のお知らせレターを送付した。また、  
同措置は、ヘルスカナダのサイトに掲載された。   
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146  G－07000146  アロプリノール  米FDAWebサイトに、アロプリノールのクラスⅡ回収情報が掲載された。   米国  
この回収は、アメリカ国内に供給された製品のラベルを貼り違えたため、製品の取り違えの可  
能性があることから行われた。   

147  G－07000147  アテノロール  米国においてアテノロール錠の回収（CしへSSⅢ）が行われた。   米国  
この回収は、アメリカ国内に供給された製品のラベルを貼り違えたため、製品の取り違えの可  
能性があることから行われた。   

148  G－07000148  パモ酸ピランテ  パモ酸ピランテルの特定／くッチにおいて、懸濁不良により服用ミスの原因を生じる可能性が  オーストラ  
ル   あり回収（クラスⅡ）された。   リア   

149  G－07000149  アルプラゾラム  米国においてアルプラゾラム錠の回収（CIASSIl）が行われた。   米国  
この回収は、アメリカ国内に供給された製品のラベルを貼り違えたため、製品の取り違えの可  
能性があることから行われた。   

150  G－070（氾150  トロポニンキット  血清又は血渠中の心筋トロポニンIを測定する体外診断用医薬品において、少数の検査室か  米国  

ら低濃度の心筋トロポニンl（例：0．1ng／mL未満）では測定結果に「手性がないまたは検査結  

果が無効であるとの報告があった。FDAはホームページにCIassIRecalはして当該事象の  
掲載を行った。   

151  G－07000151  スルバクタムナ  米国において、アンピシリン／スル′くクタム（3〆20m＝／iaい5g／100m＝＞annacyBulk   米国  
トリウム・アンピ  
シリンナトリウム   

152  G－07000152  メシル酸ネル  メシル酸ネルフィナブルにおいて、エチルメシレート（メタンスルホン酸エチルエステル）の存  英国  

フィナブル   在が確認され、回収が行われた。   

153  G－070【氾153  塩酸チザニジン  塩酸チザニジンのCCDSの改訂が行われた。CYPIA2の強力な阻害薬との併用禁忌、低血  スイス  
圧、離脱症状に関する警告等の記載が追記された。   

154  G－070（）0154  ソマトロピン（遺  米国のソマトロピン（遺伝子組換え）の添付文書のPRECAUTIONSの改訂がFDAにより承認さ  米国  

れ、糖尿病患者のモニタノング、頭蓋内腫瘍のある患者の定期的な検査、下垂体機能不全    伝子組換え）  

の患者に関する注意の改訂が行われた。   

155  G－07000155  塩酸ドキシサイ  米国において、ドキシサイクリン錠のあるロットがアメリカ薬局方の溶解試験基準を満たさな  米国  

クリン   いため回収（クラス3）された。   

156  G－07000156  メトクロブラミド  メトクロブラミドを投与された小児で錐体外路症状の報告が増加していることに伴い、オラン  オランダ  
ダ薬事審議会は小児におけるメトクロブラミドの使用を制限した。小児におけるメトクロブラミ  
ドの使用は、原因が明確な重症の悪心および嘔吐を治療する場合で、他の医薬品による治  
療が無効あるいは不可能な場合に制限される。   

157  G－07000157  デカン酸ハロペ  米国において、デカン酸ハロペリドールによるQT延長に閲し、PRECAUTtONSの改訂に関す  米国  
リドール   るDearHeaIthProfessionalLetterが配布、通知された。  

＜心血管に対する影響＞  

ハロペリドール（又はデカン酸ハロペリドール）を含む抗精神病薬の投与を受けた患者で突然  

死の報告があった。  
ハロペリド「ル（又はデカン酸ハロペリドール）治療中にQT延長が認められるため、m■延長を  

起こす条件（QT延長症候群、低カリウム血痕、電解質失調、QT延長を誘発する薬物の併用、  

心血管疾患、QT延長の家族歴）を有する患者への投与には注意すること。   

158  G－07000158  ピロキシカム  欧州EMEAのCHMPは、消化管へのADVERSE REACTtONSおよび重度の皮膚反応リスクの  英国  
ため、短期の療病および炎症の治療へのピロキシカムの使用を止めるべきであるとの結論  
こ至り、骨関節症、関節リウマチ、強直性脊椎炎の症状緩和に対しては処方可能であるが、  
これら症状に対するNSAID＄の第一選択肢として選ぶべきではないことも通知した。さらに、製  

晶情矧＝おいて『coNTRAIND［CATtONS』の項を追加し、『WARNINGS』の項を強化すること、  
用土は最大20mg／日に制限することや、投与開始後最初の14日経過時に評価を行うことな  

どを勧告した。   

159  G－07000159  プロポフォール  米FDAは，鎮静もしくは全身麻酔のためプロポフォール投与直後に，悪寒，発熱および身体  米国  

療病を経験した数例の患者クラスタについて，医療専門家に対して注意を喚起した。   

160  G－07000160  腹膜透析液  製造元は、腹膜透析液を使用した患者にて、スウェーデン、ノルウェーにおいて42件の腹膜  スウェーデ  
炎が報告されたことから各国の規制当局に報告した。   ン  
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G－070001郎  カルバマゼピン  カルバマゼピンCCDSのSPECIALWARNINGSandPRECAUT（ONSの項のDermatological  スイス  
e仔ectsに以下の事項が追記された。  
中毒性表皮壊死症（LyeH症候群）、Stevens－Johnson症候群（SJS）を含む、重篤な皮膚症状  
がカルバマゼピンで報告されている。全体としてみると、このようなADVERSE REACT‡ONS  
は非常にまれであるが、カルバマゼピンを処方する際には注意すべきである。アジアの数力  
毎においては、SJSがより高い頻度で認められている。   

162  G－07000162  ボルテゾミブ  ポルテゾミブの試験（非小細胞肺癌に対する化学放射線療法後、肺葉切除又は肺全摘除試  米国  
験）が、4名のうち3名が死亡（2名は急性呼吸窮迫症候群、1名は気管支肺弁不全）したため中  
止となったことから、製造元はFDA、厚生労働省等に連絡した。   

163  G－070C〉0163  ポルテゾミブ  米国においてポルテゾミブのDearHea肘1CareProfessionaELetterが配布され、肺高血圧症お  米国  
よび可逆性後白質脳症症候群がPRECAUT10NSに追加された。   

164  G－07000164  プロポフォール  米FDAは，鎮静もしくは全身麻酔のためプロポフォール投与直後に．悪寒，発熱および身体  米国  
療病を経験した数例の患者クラスタについて，医療専門家に対して注意を喚起した。   

165  G－07000165  デカン酸ハロペ  アメリカにおいて製造元はデカン酸ハロペリドール注の心血管系へのリスクについて、Dear  米国  
リドール   HearthcareProfessionalLetterを配布し、通知した。   

166  Gl〉7000166  プロポフォール  米FDAは，鎮静もしくは全身麻酔のためプロポフォール投与直後に∴悪寒，発熱および身体  米国  
痔痛を経験した数例の患者クラスタについて，医療専門家に対して注意を喚起した。   

167  G－07000167  ピロキシカム  欧州EMEAのCHMPは、消化管へのADVERSE REACTtONSおよび重度の皮膚反応リスクの  英国  
ため、短期の療病および炎症の治療へのピロキシカムの使用を止めるぺきであるとの結論  
に至り、骨関節症、関節リウマチ、強直性脊椎炎の症状緩和に対しては処方可能であるが、  
これら症状に対するNSAIDsの第一選択肢として選ぶべきではないことも通知した。さらに、製  
晶情報において『CONTRA［NDICATlONS』の項を追加し、『wARNINGS』の項を強化すること、  
用量は最大20mg／日に制限することや、投与開始後最初の14日経過時に評価を行うことな  
どを勧告した。   

168  G－07000188  硫酸サルブタ  カナダにおいて、注射用サルブタモール硫酸塩を早産防止のため、妊婦に投与する場合の  カナダ  
モール   心筋虚血の発現について、重要な安全性情報として医療従事者等に通知された。   

169  G－07∝旧169  セプタジジム  エジプトで製造・出荷されたセフジジムについて、貼付されているラベルに誤りがあったため、  エジプト  
当該′くッチ番号の製品が回収されることとなった。   

170  G－07000170  アモキシシリン】  英国において、アモキシシリン懸濁液125mg／5mL、250mg／5mLおよびアモキシシリンカプセ  英国  
クラブラン酸カリ  
ウム   

171  G－07000171  クラリスロマイシ  

ン   告した事をプレスリリースした。   

り2  G－07000172  サルブタモール  カナダにおいて、注射用サルブタモール硫酸塩（VENTOUN筋肉内注射またはVENTOUN静  カナダ  
硫酸塩   脈内注射液）を早産防止のため妊婦に投与する場合の心筋虚血の発現について、重要な安  

全性情報として医療従事者等に通知された。   

け3  G－07000173  クロファジミン  クロファジミンのオランダの添付文書に以下の事項が追記された。   スイス  

WARMNGandPRECAUTlONSの項：クロファジミン結晶の蓄積により、肺病変が起こるかもし  
れない。  
UNDES［RABLEEFFECTSの項二咳l歎、呼吸困難  
lNTERACTIONSの項：ジアフェニルスルホン酸との併用時の無顆粒球症   

174  G－07000174  メトクロブラミド  オランダの医薬品評価委員会（MedicinesEvaluationBoard：MEB）は、メトクロブラミドの小児  オランダ  
への使用により重症の錐体外路症状の報告が増加しているため、小児患者に対しては重症  
な悪心・嘔吐の治療や、他剤での治療が無効もしくは可能ではない場合にのみ使用されるよ  
う制限した。   

175  G－07000175  ノルエチステロ  ノルエチステロン・工チニルエストラジオールのCCDSが改訂された。   米国  
ン・工チニルエ  有害事象の項に、「皮膚」の項が「皮膚及び皮下組織」の項に変更され、「尋麻疹、血管浮腫」  
ストラジオール  が追記された。   

176  G－07000176  アモキシシリン  英MHRAよりアモキシシリンのDnJgA王e止（クラス2）が出され回収された。   英国  
回収の原因は製造に用いられた活性成分の品質に問題があるためである。   
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177  G－07000177  酢酸メドロキシ  米FDAEnforcementReport（クラス皿）より、米国結合型エストロゲン／酢酸メドロキシプロ  米国  
プロゲステロン  ゲステロン）錠剤が回収された。回収の原因は錠剤からの溶出の問題（FailedUSP  

DissotutionRequirement）のためである。   

1丁8  G－07000178  ペパシズマブ  ペパシズマブのCDSver．8．0の改訂に伴い、WARNINGSandPrecautionsに療孔が追記され  スイス  
た。   

179  G－07000179  リン酸コデイン  スウェーデン医薬品庁（SwedishMedicaLProductsAgency）は、まれなケースではあるが、授  スウェーデ  
ン     乳中の母親が通常用量のコデインを服用した場合に、危険な量のモルヒネを乳児が摂取す  
る可能性があるとWARNINGSを出した。   

180  G－07000180  セフトリアキソン  米FDAおよび製造元は，注射用セフトリアキソンナトリウムの処方情報における   米国  
ナトリウム   『coNTRA（NDICAT10NS且『wARNINGSB．『pRECAUTtONSB．『ADVERSEREACTlONS』等  

の項の改訂について医療専門家に対して通知した。  
市販後の臨床的使用において，満期出産および早産の新生児におけるカルシウムーセフトリ  
アキソン誘発の肺および腎臓の致死的反応が報告されている。   

181  G－07000181  セフトリアキソン  米FDAおよび製造元．は，注射用セフトリアキソンナトリウムの処方情報における   米国  
ナトリウム   『coNTRNND［CATtONS乱『wARNINGS』，『pRECAUT［ONS』，『ADVERSE REACT70NS』等  

の項の改訂について医療専門家に対して通知した。  
市販後の臨床的使用において，満期出産および早産の新生児におけるカルシウムーセフトリ  
アキソン誘発の肺および腎隋の致死的反応が報告されている。   

182  G－07000182  ピロキシカム  欧州EMEAは，消化管への副作用および重度の皮膚反応リスクのため．ピロキシカム含有医  英国  
薬品の使用制限を勧告した。EMEA・CHMPは，短期の療病および炎症の治療への本剤の使  
用をもはや止めるべきであるとの緒論に至り．骨関節症，関節リウマチ，強直性脊椎炎の症  
状緩和に対しては処方可能であるが，これら症状に対するNSAIDsの第一選択肢として選ぶ  
べきではないこと，新たに『coNTRNNDfCATIONS』を追加し，『wARN［NGS』を強化すること．  
用量は最大20mg／日に制限することなどを勧告した。   

183  G－07000183  ガドペンテト酸メ  英CHMはEMEA・PhVWPと共に、ガドリニウム含有MRI用造影剤による腎性全身性線維症  米国  
グルミン   （NephrogenicSystemicFibrosis，NSF）（腎性緑維化性皮膚症（N8PhrogenicFibrosing  

D8mOPa仙y，NFD）としても知られている）のリスクに関するアド′くイスの最新情報を通知し  
ー○   

184  G⊥07000184  酢酸メドロキシ  米国において、酢酸メドロキシプロゲステロンがアメリカ薬局方の溶出試顔基準を満たさない  米国  
プロゲステロン  ため回収された（クラスり。   

185  G－07000185  ピロキシカム  欧州EMEAは，消化管へのADVERSE REACTIONSおよび重度の皮膚反応リスクのため，  英国  
piroxicam含有医薬品の使用制限を勧告。EMEA・CHMPは，短期の療病および炎症の治療へ  
の本剤の使用をもはや止めるべきであるとの結論に至り．骨関節症，関節リウマチ．強直性  
脊椎炎の症状緩和に対しては処方可能であるが，これら症状に対するNS〟Dsの第一選択肢  
として選ぶべきではないこと，新たに『coNTRAINDICAT］ONS』を追加し．『WARNINGS』を強  
化すること，用量は最大20mg／日に制限することなどを勧告した。   

186  G－07000186  マレイン酸エナ  WHOは、オランダ薬剤監視センターが公表したACE阻害剤と因果関係が疑われる幻視の報  オランダ  
ラブリル   告について、NewsIe恍erで紹介した。   

187  G－07000187  チアプロフエン  

酸   のCCDSが改訂され、CONTFWND［CATIONS、WARN［NGS、PRECAUTtONS、  
lNTERAC¶ONSの項が変更された。  
【coNTRA［ND［CATtONS】・重症心不全、消化管潰瘍／出血の既往、NSAIDsr＝よる胃腸出血・  
穿孔の既往。  
【wARN［NGS】・有害事象の発現を避けるため、症状をコントロールできる最少用量を最短期  
間使用すること。   

188  G－07000188  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーのSmPC（SummarYOfProductCharacteristics）改訂され、適応症に腹膜透  米国  
析患者が、WAFWNGSおよびPRECAUTIONSの頓に腹膜透析患者における腹膜炎の合併  
が、有害事象の項に腹膜透析患者における試験結果と血液透析患者における試験結果を  
合算した結果が、それぞれ記載された。   

189  G－07000189  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーのSrnPC（SummaryofProductCharacteristics）改訂され、適応症に腹膜透  米国  
析患者が、警告および使用上の注意の項に腹膜透析患者における腹膜炎の合併が、有事  
事象の項に腹膜透析患者における試験結果と血液透析患者における試験結果を合算した  
結果が、それぞれ記載された。   
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190  G－07000190  ベルテポルブイ  ベルテポルフィンのCCDSが改訂された。   スイス  
ン   主な記載追記は以下の通りである。  

PREGNANCYandLACTATlONの項  
ペルテポルフィンとその代謝物は母乳中に移行する。授乳婦への治療は延期するか、あるい  
は投与から少なくとも48時間は授乳をさけるべきである。治療の延期、あるいは授乳の中断  

については、授乳婦への投薬の重要性と乳児と授乳婦の両者における授乳中断の影響を考  
慮し、決定すべきである。   

191  G－07000191  ロラゼパム  米FDAは、ロラゼパムの処方情報（ラベル）のrCONTRAIND［CATtONS」及び「WARN削GS」項  米国  
巨の改訂について医療専門家に通知した。主な改訂内容は以下の通りである。  
CONTRAIND（CATtONSの項  
ベンゾジアゼピンやベンゾジアゼピン製剤の成分に対して、過敏症である患者  
WARNINGSの項  

ロラゼパムを含むベンゾジアゼピンの使用中に既往のうつ病が発現または悪化することがあ  
る。また、ロラゼパムを含むベンゾジアゼピンを単独あるいは他のCNS抑制薬と併用すると、  

致死的な呼吸抑制を引き起こす可能性があるとの記載が追加された。   

192  G－07000192  ロラゼパム  米FDAは、ロラゼパムの処方情報（ラベル）のrCONTFWND（CATtONS」及びrwARN［NGS」の  米国  
項の改訂について医療専門家に通知した。主な改訂内容は以下の通りである。  
CONTRAIND（CAT！ONSの項  
ベンゾジアゼピンやベンゾジアゼピン製剤の成分に対して、過敏症である患者  
WARNINGSの項  
ロラゼパムを含むベンゾジアゼピンの使用中に既往のうつ病が発現または悪化することがあ  
る。また、ロラゼパムを含むベンゾジアゼピンを単独あるいは他のCNS抑制薬と併用すると、  

致死的な呼吸抑制を引き起こす可能性があるとの記載が追加された。   

193  G－07000193  ペパシズマブ  化学療法未施行の扁平上皮型の進行または再発非小細胞肺癌に対するプラチナ製剤を含  スイス  
む化学療法にべ／くシズマブ15m〆kg／3週を併用した際の安全性確認試験で肺出血症例2例  

を認めたため、試験を中止した。   

194  G－07000194  ピロキシカム  欧州EMEAは，消化管への副作用および重度の皮膚反応リスクのため，ピロキシカム含有医  英国  
薬品の使用制限を勧告。EMEA・CHMPは，短期の療病および炎症の治療への本剤の使用を  
もはや止めるぺきであるとの結論に至り．骨関節症，関節リウマチ，強直性脊椎炎の症状緩  

和に対しては処方可能であるが，これら症状に対するNSAIDsの第一選択肢として選ぶぺき  

ではないこと，新たに『coNTRNND［CATtONS』を追加し，『wARNINGS』を強化すること．用量  
は最大20mg／日に制限することなどを勧告した。   

195  G－07000195  塩酸ミノサイクリ  
ン   偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広範  

に及ぷ」とするクロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

196  G－07000196  スクラルフアート  米FDAは、スクラルフアートの製品情報の改訂を医療従事者に通知した。「高齢者への投与」  米国  

の項が設けられ、通常、高齢者への用量選択は慎重に行うべきで、肝臓、腎臓、心臓の機能  
低下の頻度上昇や合併症、又はその他の薬物療法を反映して、通常は用量範囲の最少量  
から始めることや、高齢患者では、おそらくより腎機能が減少するため、用量選択には注意を  
払うべきであり、腎機能をモニターするのが有用であること等を記載した。   

197  G－07000197  ピロキシカム  欧州EMEAは，消化管への副作用および重度の皮膚反応リスクのため，ピロキシカム含有医  英国  
薬品の使用制限を勧告。EMEA－CHMPは，短期の療病および炎症の治療への本剤の使用を  
もはや止めるべきであるとの結論に至り，骨関節症，関節リウマチ，強直性脊椎炎の症状緩  

和に対しては処方可能であるが，これら症状に対するNSA旧＄の第一選択肢として遇ぷべき  

ではないこと，新たに『coNTRA［NDICATtONS』を追加し，『wARNINGS』を強化すること，用量  

は最大20mg／日に制限することなどを勧告した。   

198  G－07000198  ロビナビル・リト  フランスにて小児川∨感染患者（妊娠30週に川∨感染状態で出生）がロビナビル・リトナビルの  英国  

ナビル   偶発的過量投与により至適用量の約10倍にあたる6，5mLを投与され，9日後の生後44日に心  

原性ショックで死亡した．この症例報告を受けたEMEAは，製造元へ小児の適切な用法・用量  

に関して特別の注意を払うようEU各国でDHCPLを配付して注意喚起を行う指示を出した．   

199  G－07000199  リン酸オセルタ  スイス   
ミビル   

200  G－07000200  塩酸クロミプラミ  米国  
ン   BOXED WARNtNGSの項に、抗うつ剤服用の24歳を上回る年齢の成人において自殺リスク  

上昇を示すデータはなく、65歳以上の成人においては自殺リスクが低下すると記載された。   
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201  G－07000201  ペグインター  EU圏内におけるペグインタqフェロン アルファー2a（遺伝子組換え）のSPCの相互作用の  英国  
フェロン アル  項が改訂された。  
ファー2a（遺伝  同割とmethadoneを併用するHCV患者24例の薬物動態試験において、同剤がmethadoneの  

子組換え）   血中濃度を基準値よりも10～15％上昇させることが示唆された。特に、高用量のmethadone服  

用患者においては、QT延長の危険が懸念される。   

202  G－07000202  ペグインター  ペグインターフェロン アルファー2a（遺伝子租換え）のCoreDataSheetが改訂され、「好まし  英国  

フェロンアル  

ファー2a（遺伝  

子組換え）   

203  G－07000203  リバピリン   リ／くどリンのCDSが改訂されJ「UNDES（REBLEEFFECTS）（市販後）」の項へ脱水が追記され  スイス  

た。   

204  G－07000204  塩酸ラロキシ  塩酸ラロキシフエンの米国添付文書のWARN［NGS欄が改訂された。主な改訂内容は以下の  
フェン  通りである。   

本剤は、心血菅系疾患の一次予防又は二次予防の目的で使用するべきではない。冠動脈  
疾患がある又はそのリスクが高い閉経後女性を対象とした臨床試験において、本別による5  

年間の治療による心血管系の保護作用は示されなかった。  
冠動脈疾患がある又はそのリスクが高い閉経後女性を対象とした臨床試験において、本剤  
による治療後、脳卒中による死亡のリスクの増加が示された。   

205  G－07000205  トリアムシノロン  米国   
アセトニド   

206  G－07000206  工ンテカビル水  抗日Ⅳ薬を投与されていないHⅣ／HBV重複感染患者に対して、B型肝炎の治療を目的に工ン  米国  

和物   テカビル水和物を投与すると薬剤耐性のHrVが発現する可能性をBOXEDwamingに記載し  
た。   

207  G－07000207  ロラゼパム  米FDAのM8dWatchl＝r安全性．＝関する表示変更の概要（2007年4月）」が掲載され，ロラゼパ  米国  
ムの添付文書が改訂された。  
CONTR〟NDICATtONSの項 過敏症  

WARNINGSの項 抑うつ、致死的な呼吸抑制、依存性、減量時の注意、禁断症状   

208  G－07∝旧208  シラザプリル  シラザプリルのCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   スイス  
一般的注意：好中球減少症と無顆粒球痘はACE阻害剤でまれに報告されている。  

相互作用：リチウムは一般的にACE阻害剤と併用すべきでない。  

好ましくない作用  
市販後：心疾患心筋梗塞と脳梗塞が報告されており、虚血性心疾患や脳血管疾患の患者で  

重簾な血圧低下に関係が有るかも知れない。   

209  Glけ000209  フエンタニルクエ  米国におけるフェンタニル′くッカル錠のBOXEDWARNINGが改訂された。   米国  
ン酸塩   フエンタニルクエン酸塩は、基礎疾患による持続的な癌性痔痛のためにすでにオピオイド療  

法を受けており、オピオイド耐性であるがん患者における突出痛の管矧＝のみ適応される。  

強度または中等度のチトクロームPヰ503A4阻害剤はフェンタニルの血葬中濃度を上昇させ  

ることがあり、致死的な呼吸抑制をもたらすことがある。   

210  G－07000210  エペロリムス  エペロリムスのCCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   スイス  
ADVERSE REACTtONSの項に有害事象（問質性肺疾患、肺胞糞自症、膵炎）が追記され、  
問質性肺疾患については、WARMNGSの項目にも記載された。   

211  G－07000211  塩酸イミプラミン  米FDAの要請（抗うつ剤を服用の若年成人における自殺念慮および自殺行動に関する   米国  
『BOXEDWARN（NGS』の更新）に対応し、米国において、塩酸イミプラミンの処方情報が改定  

された。  
米FDAは、全ての抗うつ剤の製造業者に対して、製品の処方情報の『BOXEDWARNINGS』  

を更新し、「18－24才の若年成人において治療開始ト2カ月の中で自殺念慮および自殺行動  

のリスクが上昇する」ことに関する注意、及び「抗うつ剤服用の24才を上回る年令の成人にお  

いてリスク上昇を示すデータはなく、65才以上の成人においては自殺リスクが低下する」こと  

を含めるよう要請した。   

212  G－07000212  塩酸ドキソルビ  米国   
シン   
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213  G－07000213  レトロソール  レトロゾールの米国添付文書が変更になり、rCONTRAIND［CATtONS」と「WARMNGS」の欄  米国  
に下記の文書が追加された。  
CONTRA王NDICATtONS‥レトロゾールは閉経前の内分泌状態（premenopausaIendocrine  
status）にある女性にはCONTRAINDICATtONSである。  
WARNINGS、妊娠：医師は適切な避妊の必要性について，妊娠する可能性のある女性（閉経  
前後の女性，あるいは最近閉経となった女性を含む）と，閉経後状態が充分に定着するま  

で，話し合う必要がある。   

214  G－07000215  酒石酸ピノレル  酒石酸ピノレルビンのCDSが改訂された。主な改訂点は以下の通りである。   フランス  

ビン   【注意】本商品は弱毒化した生ワクチン（黄熱病ワクチンを除く）やフェニトインおよぴイトラコ  

ナゾールとの併用は好ましくない。弱毒化生ワクチン（黄熱病ワクチンを除く）全身的なワクチ  

ンによる疾患で、致死的となる可能性のリスクがある。  
【併用禁忌】黄熱病ワクチン（ワクチンによる致死的な全身性疾患となる危険性がある）  

【相互作用】イトラコナゾールはビンカアルカロイドの代謝を低下させるため神経毒性が増加  
する。マイトマイシンCは肺毒性のリスクが上昇する。  

【妊婦、授乳婦】酒石酸ピノレルビンは動物実験でおそらく遺伝物質に有害であり、催奇形性  
や発癌性が認められている。酒石酸ピノレルビンを妊婦に投与しないことが望ましい。   

215  G－07000216  セフトリアキソン  米FDAは、セフト．）アキソンナトリウム注射剤の処方情報の「WARNINGS」項目の改訂につい  米国  

ナトリウム   て医療専門家に通知した。主な改訂点は以下の通りである。  
セフトリアキソンはカルシウムを含有する液剤または輸液と配合してはいけない。例え、異な  
る投与経路であっても同時に投与してはいけない。カルシウムを含有する液剤または輸液  
は、セフトリアキソンの最終投与から48時間以内は投与してはいけない。新生児及び未熟児  

において、肺と腎臓でのカルシウムとセフトリアキソンの沈殿による致死的な症例が報告され  
ている。   

216  G－07∝旧217  ピロキシカム  欧州EMEAは，消化管へのADVERSE REACT［ONSおよび重度の皮膚反応リスクのため，ピ  英国  
ロキシカム含有医薬品の使用制限を勧告した。EMEA■CHMPは，短期の療病および炎症の  
治療への本剤の使用をもはや止めるべきであるとの結論に至り．骨関節症，関節リウマチ，  

強直性脊椎炎の症状緩和に対しては処方可能であるが，これら症状に対するNSAIDsの第一  
選択肢として選ぶべきではないこと，新たに『coNTRAZNDtCATIONS』を追加し．  

『wARNINGS』を強化すること．用量は最大20mg／日に制限することなどを勧告した。   

217  G－07000218  塩酸セルトラリ  

ン   自殺傾向のリスクについての警告が追記された。  
BOXEDWARN［NGSの項  

・短期試腰において、抗うつ薬服用中の小児及び年少者、若年成人において自殺思考及び  
自殺行動のリスクが増加した。  
・短期試験において、抗うつ薬服用中の24歳以上の成人で自殺傾向のリスクの増加はなく、  

85歳以上の成人では、自殺傾向リスクが減少したことが示された。   

218  G」】7000219  硫酸ピンクリス  ビンクリスチンの投与に関して、WHOは、「静脈投与のみとし、他の投与経路は致死的であ  スイス  

テン   る。」等の勧告を行った。   

219  G－07000220  ピロキシカム  欧州EMEAは．消化管へのADVERSE REACT10NSおよび重度の皮膚反応リスクのため，ピ  英国  
ロキシカム含有医薬品の使用制限を勧告した。EMEA・CHMPは．短期の痔痛および炎症の  
治療への本剤の使用をもはや止めるぺきであるとの結論に至り．骨関節症，関節リウマチ，  

強直性脊椎炎の症状緩和に対しては処方可能であるが，これら症状に対するNSÅlDsの第一  

選択肢として選ぶべきではないこと，新た．＝『coNTRAIND［CAT［ONS』を追加し，  

『wARN［NGS』を強化すること．用量は最大20rng／日に制限することなどを勧告した。   

220  G－07000221  黄熟ワクチン  黄熱ワクチンのCDSが改訂された。主な改訂点は以下の通りである。   フランス  

Contraindjcations  

・化学療法、大量の全身性コルチコステロイド剤の投与など細胞性免疫を障害する先天性ま  
たは後天性免疫不全・症候性HIV感染者・6カ月未満の乳児・胸腺疾患の病歴のある患  
者  
Warnings  

・HⅣ陽性の母親から生まれた子供・フルクトース不耐性の遺伝性の問題のある患者   

221  G→07000222  人血清アルブミ  
ン   が判明し、該当するロットが回収された。   
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222  G－07000223  ハロペリドール  米FDAのMedWatchに「安全性に関する表示変更の概要」が掲載された。ハロペリドール注製  米国  

剤は「WARNINGS」偶に「突然死の症例が抗精神病薬を投与した精神病疾患の患者において  
報告されている。QT間隔の延長がハロペリドール注製剤投与中に観察されているので、QT  
間隔の延長を来す状況（慢性QT間隔延長症、低カリウム血症、電解質異常、QT間隔の延長  
を来す薬物服用中、心脈管系疾患、QT間隔の延長の家族歴）の患者は注意するように忠告  
すること。ハロペリドール注製剤は静脈内投与は承認されていないことが追記された。   

223  G－07000224  ダルテパリンナ  ダルテパリンナトリウムの米国添付文辛が改訂され「WARNINGS」桶に血小板減少及び   米国  
トリウム   「PRECAUTTONS」桶に血清トランスアミナーゼ上昇の記載が追加された。   

224  G－07000225  自己検査用グ  英MHRAは、本品と同様の測定原理を持つ製品が、マルトース等を含む輸液を投与をしてい  英国  
ルコースキット  る患者等で偽高値を示す旨を2003年．＝MEDICALDEV［CEALERT（MDA）として掲載したが、  

今般、再注意喚起としてMDAを2007年7月19日付で掲載した。   

225  G－07000226  セフトリアキソン  米FDAは、セフトリアキソンナトリウム注射剤の処方情報）のrWARNINGS」項目の改訂につい  米国  
ナトリウム   て医療専門家に通知した。主な改訂点は以下の通りである。  

セフトリアキソンはカルシウムを含有する液剤または製剤と配合してはいけない。例え、異な  
る投与経路であっても同時に投与してはいけない。カルシウムを含有する液剤または製剤  
は、セフトリアキソンの最終投与から48時間以内は投与してはいけない。新生児及び未熟児  
において、肺と腎臓でのカルシウムとセフトリアキソンの沈殿による致死的な症例が報告され  
ている。   

226  G－07000227  メシル酸イマチ  メシル酸イマテニブのCDSは、PSURの評価結果に基づき改訂された。その結果、【spECIAL  スイス  
ニブ   WARNJNGSandSPECLALPRECAUTIONS】の項では、本剤と高用量の化学療法との併用時  

にまれに急性肝不全の報告がある旨追記され、【uNDESIRABLEEFFECTS】の項では、苔癖  
様角化症、扁平苔癒が追加された。   

227  Gl）7000228  ミカフアンギンナ  米国ミカフアンギンナトリウムの添付文暮において、「PRECAU¶ONS」、   米国  
トリウム   rcarcinogenesis，Mutagene＄isand［mpairmentofFerti［和」の項及びrANIMAL  

TOXYCOLOGY」の項への、ラット反復投与試験での肝細胞腫瘍に関する所見を追記する改  
訂案がFDAにより承認された。   

228  G－07000229  レポドバ   病的賭博および性欲先進を含むリビドー増加は、パーキンソン病の治療に使用されるド／くミ  英国  
ン作動薬やレポドパ製剤のクラスエフェクトである可能性があることから、これら薬剤の製品  
情報の更新を進めていることが英MHRAのサイト上で発表された。   

229  G－07000230  塩酸モキシフロ  米屋lこおいて、塩酸モキシフロキサシンの添付文書が改訂され、WARNINGSの   米国  
キサシン   Hypersens摘∨和reactionsおよぴクロストリジウム・ディフィシル性下痢（CDAD）．＝関する記載  

内容が変更された。   

230  G－07000231  リン酸クリンダ  米FDAと製造元は、ケ）ンダマイシン製剤の製品情報の改訂を行い、rPRECAUT10NS」の項  米国  
マイシン   においてラットでの発ガン性研究において址ラットの製剤塗布部での角化赫細胞膵の発症が  

著明に高かったことを記載した。   

231  G－（）7000232  ランソプラゾー  米FDAと製造元は、ランソプラゾール／アモキシシリン／クラリスロマイシンの組み合わせ製剤  米国  
ル   の製品情報の「PRECAUTIONS」の項において、H［VプE）テアーゼ阻害剤アタザナビルや鉄塩  

などとの併用を注意する記載や、「ADVERSE REACTIONS」の項において、筋肉炎の記載を  
行った。   

232  G－07000233  塩酸ベラ／くミル  米FDAと製造元は、ベラ／くミルの製品情報において、ケトライド系抗菌薬であるテリスロマシ  米国  
ンとの併用注意を促す項目を記載した。「PRECAU¶ONS」の項において、テリスロマイシンな  
どのケトライド系の抗菌薬を同時服用した患者において、低血圧、徐脈性不整脈、乳酸アシ  
ドーシスの症状が観察されたことが記載された。   

233  G－07000234  ダルテパリン  米FDAと製造元は、ダルテパリン製剤の製品情報の改訂を行った。rWARN［NGSjの項に血  米国  
小板減少症の発症頻度に関する研究結果が、rADVERSE REACTtONS」の項に皮膚壊死  
症が記載された。   

234  G－07000235  オメプラソール  米FDAはオメプラソール／エソメプラゾールの心血管イベント発症に関する情報をWeb上で公  米国  

閲した。   

235  Gl〉7000236  オメプラゾール  カナダ規制当局はオメプラゾール／エソメプラゾールの心血管イベント発症に関する情報を  カナダ  

Web上で公開した。   
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236  Gl）7000237  自己検査用グ  英MHRAは、自己検査用グルコースキットに閲しMedicalDeviceA［ertを発し、医療従事者へ  英国  
ルコースキット  下記の措置を呼びかけた。当該測定器を使用して血糖をモニターしている患者を管理して  

いる医療従事者、及び当該測定巻を使用している医療従事者は、マルトース、キシロース、  
ガラクトース（もしくは、これらに代謝される物質）を含んだ治療を受けている患者の血糖を汲  
定するために、影響を受ける測定器を使用しないこと。   

237  G－07000238  塩酸セフエビム  米国において、塩酸セフエビム注射剤は無菌性保証の欠如（クラス汀）のため回収された。  米国   

238  G－07000239  大腸菌ベロ毒素  製造元において一部ロットにおける陽性コントロールの保管中の吸光度が顕著に低下するこ  米国  

測定試薬   とが判明した。当該ロット使用者に対して本現象を説明し、陽性コントロールを廃棄するよう  
に注意喚起し、交換対応の措置を開始した。   

239  G－07000240  コハク酸ヒドロコ  米FDAの要請を受けてコハク酸ヒドロコルチゾンナトリウムのUSP抽†改訂となった。   米国  
ルチゾンナトリ  WARN［NGS、PRECAUT10NS、DOSAGEANDADMIN［STRAT！ONの項に保存剤として添加さ  
ウム   れているベンジルアルコールの毒性に関する記載が追加となった。   

240  G－07000241  酒石酸メトプロ  米FDAと製造元は、メトプロロール製剤情報の改訂を行った。新たに「小児への投与」の項  米国  
ロール   に、6－16才の小児高血圧患者でのメトプロロール服用による主要エンドポイントは満たされな  

かったことや、観察された有害事象は成人と同様であり、6歳未満の患者には有効性・安全性  
が確立されていないこと等が記載された。   

241  G－07000242  ルリオクトコグア  欧州EUにおいてルリオクトコケアルファのSmPC改訂勧告があり、インヒビター発現に関する  英国  
ルプア   改訂勧告がなされた。また、EMEAから、組換え第8因子製剤及びインヒビターに関する調査  

報告書が公表された。以下はその主な内容である。  
・入手可能なデータに基づき，異なる組換え第Vm因子（rFVm）製品聞でのインヒビター（抗  
体）の発現率を推定・比較することは不可能である。  
・100日間を超える治療歴のある患者において，あるrFVtH製品から他のrFVⅢ製品への切り  
替え後に．低力価のインヒビターが再発現する傾向がある。切り替え以前にインヒビターの発  
現がみられなかった事例も少数あることから．本所見が，実際の再発現（rea！recu汀enCe）に  
関連するか，製品切り替え後の患者の厳密な監視に関連するか結論付けることは不可能で  
ある。   

242  G－07000243  テリスロマイシ  

ン   置を発表した。主な改定内容は下記のとおりである。  
適応症：USP【とあわせ「肺炎」のみとする。  
・細菌性副鼻腔炎、慢性気管支炎の増悪、副鼻腔炎／扁桃炎は削除。  
WARNINGS：視覚障害、意識消失（失神）   

243  G－07000244  レポド′く一カルビ  ドパミン作動薬による病的賭博－リビドー先進・性欲過剰を製品添付文書中のrSPECLAL  英国  
ドパ   WARNINGSandPRECAUTTONS」及び「UNDESfRABLEEFFECTS」の桶に記載するように英  

MHRAが指示した。   

244  G－07000245  ソマトロピン（遺  米国におけるソマトロピン（遺伝子組換え）の添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下  米国  
伝子組換え）  の通りである。  

CONTRAINDICAT（ONS：  
急性重症疾患（AcuteCr托ical川ness）‥「本剤の薬理量による治療（Treatmentwith  

pharmacoIogicamountsofsomatropin）」は急性重症疾患の患者にはCONTRAINDICATtONS  
である。  
小児プラダーウィリ症候群＝本剤は、プラダーウィリ症候群において「重度の肥満があり、上  
気道閉塞又は睡眠時加平吸の既往、あるいは重度呼吸障害を有する患者」には  
CONTRAIND［CAT［ONSである。   

245  G－07000246  メシル酸ペルゴ  カナダ規制当局は製造元と共に、′トキンソン病治療薬メシル酸ペルゴリドのカナダにおけ  カナダ  
リド   る販売を心臓弁膜症のリスクのため2007年8月30日をもって中止することを通知した。   

246  G－07000247  ワーフアリンカリ  米FDAは、ワルファリン製剤の製品情報の改訂を認可した。ワルファリンの投与量は、患者ご  米国  
ウム   とにプロトロンビン時間（PT）／国際標準比（INR）を測定し、その値に基づいて決められるべきで  

あること等が記載された。   

247  G－07000248  塩酸ピオグリタ  米国の塩酸ピオグリタゾンの添付文書においてBOXEDWARN【NGSに心不全発症リスクにを  米国  
ゾン   記載した。   

248  G－07000249  メシル酸ペルゴ  カナダ規制当局は製造元と共に、パーキンソン病治療薬メシル酸ペルゴリドのカナダにおけ  カナダ  
リド   る販売を心臓弁膜症のリスクのため2007年8月30日をもって中止することを通知した。   
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249  G－07000250  メシル酸ブロモ  メシル酸ブロモクリブテンのCDSであるBPI（BasicPrescribingInformation）が改訂され、非常  スイス  
クリプチン   に持なADVERSE REACTtONSとして「心弁膜線維化」が追記された。   

250  G－07000251  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かす副作用を引き起こすことに関するPublicHealthAdvisorYを発表した。母親がコデインの  
uttra－raPidmetabo［izerであり、コデインを服用している場合に．授乳を受けている乳児におけ  
るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

251  G－07000252  ハロペリドール  米FDA／Medwatchラベル改訂において、ハロペリドール注射剤のWARNJNGSにハロペリドー  米国  
ルを含む抗精神病薬投与患者での突然死の発現とQT延長に関する注意喚起が記載され  
た。   

252  G－07000253  鎮咳配合剤  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かす副作用を引き起こすことに関するPublicHeakhAdvisoryを発表した。母親がコデインの  
L此ra－raPidm由b01izerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受けている乳児におけ  
るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

253  G－07000254  A型ポッリヌス  ポッリヌス毒素製剤において、筋力低下、嗟下降害、嗟下性肺炎を含め、遠隔筋にポッリヌ  英国  
毒素   ス毒素が拡散した影響と考えられる重篤な副作用がまれに報告され、一部では致死的な転  

帰に至っていることから、ポッリヌス毒素製剤の製造販売会社3社合同でEUの医師を対象に  
ドクターレターが配布された。   

254  G－07000255  オフロキサシン  米FDA／M8dwatchにおいて、オフロキサシンの使用上の注意変更が記載された。   米国  
rwARN［NGS」r＝偽膜性大腸菌J＝よる下痢、及びrpRECAUT10NS」にそのような下痢症状が  
起こる可能性があることの注意が追記され、重篤な副作用を防止するための情報提供がなさ  
れた。   

255  Gl）70（）0256  メシル酸ペルゴ  カナダ規制当局は製造元と共に、パーキンソン病治療薬メシル酸ペルゴリドのカナダにおけ  カナダ▼  
リド   る販売を心臓弁棋症のリスクのため2007年8月30日をもって中止することを通知した。   

256  G－070（）0257  ランソプラゾー  米FDAは、ランソプラゾール製剤の処方情報（ラベル）のrWARN［NGS」項目の改訂について  米国  
ル   医療専門家に通知した。市販後調査にて、特に高齢者、腎機能不全をおこしている患者にお  

いて、クラリスロマイシンとコルヒチンの併用によりコルヒチンの毒性が報告されている。   

257  G－07000258  イオジキサノー  ラトビアにおいて、イオジキサノールから病原性の低い3株く2／くッチ）の細菌が検出されたた  ラトビア  
ル   め、全てのイオジキサノールの販売を中止した。   

258  G・－87000259  塩酸シプロプロ  米FDAは、塩酸シプロフロキサシン製剤の添付文書内の「WARNINGS」において、過敏症反  米国  
キサシン   応と偽膜性腸炎について新たに記載する様指示した。主な改訂内容は以下の通りである。  

WARNtNGS：過敏症反応  
シプロフロキサシンを含むキノロン系の治療をうけた患者において、過敏症や不確かな病因  
が原因で、深刻そして時に致死的な症例が、まれに報告されている。  
WARN【NGSの項：偽膜性大腸炎  
重篤性は軽度の下痢から致死的な大腸炎にまで渡っている。クロストリジウム・ディフィシル  
の菌株を生み出す過剰な毒素は、これらの感染症が抗菌剤治療に抵抗性があり、結腸切除  
を必要とするように、確患率、死亡率を増加させる。   

259  G－07000260  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かす副作用を引き起こすことに関するPubljcHeaIthAdvisoryを発表した。母親がコデインの  
ult帽TaPidm8ねboIizerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受けている乳児におけ  
るモルヒネ過宣撫取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

260  G－07000261  セフポドキシム  米FDAからの抗菌剤のClasslab81ingの指示により、USPtのWARNINGSの項に記載されてい  米国  
プロキセテル  た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

261  G－07000262  メトクロブラミド  フランスにおける薬物監視国家調査にてメトクロブラミドの乱用（誤使用等）が判明し、それら  フランス  
により過王投与、錐体外路症候群等の神経系の副作用が発現する可能性があるため、製造  
元はフランス医療用品安全庁（Afssaps）との合意に基づき、注意喚起を行った。   

262  Gl）7000263  ワルファリンカリ  米FDAは，抗凝固剤ウルフアリンカリウムの処方情報の『臨床薬理il，『pRECAUTIONS』，  米国  
ウム   『DOSAGEandADMINtSTRATlON』の項目にファーマコゲノミクス情報を盛り込んだ表示改訂  

を承認した。この改訂は，一因として特定の遺伝子に変異があるかどうかによって，本剤へ  
の異なった反応が得られたという最近の試験の分析に基づいている。   
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263  G－07000264  塩酸エスモロー  製造元は，投薬過誤のリスク増加により，塩酸エスモロール製剤250mg／mLの製造および販  米国  

ル   売中止を決定した。理由は投薬過誤を最小限にするためである。   

264  †G－07000265  オフロキサシン  米FDA／Medwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年6月〉」に、オフロキサ  米国  

シンが掲載された。主な改訂内容は以下の通りである。  
rwARNtNGS」：過敏性反応及び腱障害が起こる可能性があることの注意が追記され、重篤な  

副作用を防止するための情報提供がなされた。   

265  G－07000266  マレイン酸チモ  米FDA／Medwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年6月）」にマレイン酸  米国  

ローJレ   チモロールが掲載された。主な改訂内容は以下の通りである。  
「「WARNINGS」：喘息の患者における気管支痘華や心肺病の患者における心停止、肺疾患  

の患者における気管支痙攣、外科手術の麻酔時、細菌性角膜炎等が起こる可能性がある。   

266  G－070002（∋7  塩酸ジルチアゼ  ジルチアゼム製剤の製品情報の改訂において、「相互作用」の項において、ブスピロン（5－  米国  

ム   HTla受容体の部分作動薬）との併用によって、塩酸ジルチアゼムの作用増強と毒性増大が  

生じたという臨床試験の結果が記載された。   

267  G－07000268  セフポドキシム  米FDAからの抗菌剤のCIass［abelingの指示により、USPIのWARN［NGSの項に記載されてい  米国  
プロキセテル  た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢」として追記・変更された。   

268  G－07000289  塩酸ベタキソ  塩酸ベタキソロール製剤の製品情報が改訂された。「WARN［NGS」およびrPRECAUTtONS」  米国  
ロール   の項において、β遮断薬を脳血管不全の患者に投与する瞭は、注意して用いることや、閉塞  

隅角緑内障治療において、塩酸ベタキソロール製剤単独で治療すべきでないことが記載され  
た。   

269  G－07000270  塩酸シプロフロ  塩酸シプロフロキサシン製剤」の製品情報が改訂された。「WARNINGS」の項において、キノ  米国  

キサシン   ロン製剤投与に伴う過敏症状発症の報告がなされていること、65歳以上の高齢患者の服用  

において腱障害リスクが高く、コルチコステロイド製剤を服用している高齢患者ではよりリスク  
が高いこと、抗菌薬投与中もしくは投与終了後2ケ月以降に発症した下痢症状には注意が必  

要であり、患者は臨床医に報告するべきであること等が昔己載された。   

270  Gl）7000271  リン酸ジヒドロコ  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  

デイン含有一般  かす副作用を引き起こすことに関するPubticHeafthAdvisoryを発表した。母親がコデインの  

用医薬品   u比ra－raPidmetaboIizerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受けている乳児におけ  

るモルヒネ過量板取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

271  G－07000272  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  

かす副作用を引き起こすことに関するPubIicHealthAdvisoryを発表した。母親がコデインの  

u托ra－raPidmetabolizerであり、コデインを服用している場合に．授乳を受けている乳児におけ  

るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

272  G－07000273  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  

かす副作用を引き起こすことに関するPublicHeahhAdvisoryを発表した。母親がコデインの  

ultra－raPidmetabolizerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受けている乳児におけ  

るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

273  G－07000274  フォンダパリヌク  フランスにおいて、フォンダパリヌクスナトリウムを表在性静脈血栓症、ヘパリン起因性血小  フランス  

スナトリウム  板減少症、心リズム障害（特に心房細動）などの適応外の治療で使用した症例で出血事象が  

発現したため、フランス規制当局の指導により2007年6月ドクターレターが配布された。   

274  G－07000275  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  

かす副作用を引き起こすことに関するPublicHea肘1Adviso†Yを発表した。母親がコデインの  

L此ra－raPidme也b01izerであり、コデインを服用している場合に，捜乳を受けている乳児におけ  

るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

275  G－07000276  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  

かすADVERSE REACT［ONSを引き起こすことに関するPubFicHea肘1Advisoryを発表した。  
母親がコデインのul廿a－raPidmetabolizerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受け  

ている乳児におけるモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告され  
・＿0   
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276  Gl）7000277  一般用医薬品  米FDAは、小児における鎮咳薬および感冒薬の使用の安全性と有効性を検討するため、  米国  
一般用医薬品  NonprescriptionDrugsAdvisoryCommittee［非処方箋薬諮問委員会】を10月に開催すると  
かぜ薬   PublicHealthAdvisoryにて発表した。FDAは現在、委員会の開催に向けて小児用鎮咳A感冒  

薬成分の安全性および有効性データのレビューを行っている。   

277  G－07000278  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かす副作用を引き起こすことに関するPub［icHea比hAdvisoryを発表した。母親がコデインの  
ultra－raPidrnetaboIizerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受けている乳児におけ  
るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

278  G－07000279  レポドパ・塩酸  レポドパ／ベンゼラジド塩酸塩配合剤のCCDSが改訂された。「WARNINGSand   スイス  

ベンセラジド  PRECAUT10NSJの項目に病的賭博、リビドー先進および性欲過剰が追記された。   

279  G－07000280  塩酸リンコマイ  米FDAからの抗菌剤のClassJabeJingの指示により、USP［のWARNINGSの項に記載されてい  米国  
シン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

280  G－07000281  リン酸クリンダ  米FDAからの抗菌剤のCIassIab8［ingの指示により、USPIのWARN［NGSの項に記載されてい  米国  
マイシン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

281  G－07000282  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かすADVERSE REACTtONSを引き起こすことに関するPubJicHea肘1Advisoryを発表した。  
母親がコデインのu肘a－raPidm8bboliヱerであり、コデインを服用している場合に，授乳を受け  
ている乳児におけるモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告され  
ー○   

282  G－07000283  プソイドエフエド  メキシコ保健省は、8月31日までに国内小売販売店でプソイドエフェドリンを含有したOTC医  メキシコ  
リン含有一般用  薬品を撤去しなければならないことを通達した。メキシコでは、プソイドエフェドリンがメタンフェ  
医薬品   タミンの密造l＝使われていることから、最近当該成分がPOM（prescription－OnIymedicine）に  

分類されたが、現状OTCで販売されており今回の措置が取られた。   

283  G－07000284  サイトメガロウイ  当該品は血中サイトメガロウイルス（CMV）抗体を検出する体外診断用医薬品で、FPCとい  フランス  
ルス抗体検出  う分注用の理化学機巻を使用して、検体の分注及び希釈が可能であるが、FPCを使用してい  
用体外診断用  
医薬品   

284  G－07000285  塩酸シプロフロ  米FDAからの抗菌剤のC［assIabelingの指示により、USPTのWARNINGSの項に記載されてい  米国  
キサシン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記一変更された。   

285  G－07000286  シプロフロキサ  米国において、シプロフロキサシンの添付文書が改訂され、WARNINGSの過敏反応および偽  米国  
シン   膜性大腸炎に関する記載内容が変更された。   

286  G」）7000287  カベルゴリン  米FDAは、カベルゴリンのラベリングの線維症及び心弁膜症に閲しPRECAUTtONS、   米国  
WARNtNGSの内容を変更するよう指示した。   

287  G－07000288  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かす副作用を引き起こすことに関するPublicHea肘1Advisoryを発表した。母親がコデインの  
u此ra－raPidmeねb01izerであり、コデインを服用している場合に．授乳を受けている乳児におけ  
るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   

288  G－07000289  鎮咳配合剤  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かすADVERSE REACTtONSを引き起こすことに関するPubJjcHearthAdvisoryを発表した。  
母親がコデインの山tra－raPidme也bolizerであり、コデインを服用している場合に．授乳を受け  
ている乳児におけるmorphine過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告され  
．J．   

289  G－07000290  リン酸クリンダ  リン酸クリンダマイシンの米国添付文書の「Precaution」に、以下の事項が追記された。   米国  
マイシン   ラットにおける2年間の皮膚がん試験において、同剤のl塗布により用量依存的に雄ラットの  

投与皮膚部位に角化林細胞腫（ケラトアカントーマ）の発生率が増加した。   

290  G－07000291  リン酸コデイン  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの使用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かす副作用を引き起こすことに関するPubliGH8a忙hAdvisoⅣを発表した。母親がコデインの  
uI廿a－raPidmetabotizerであり、コデインを服用している場合に．授乳を受けている乳児におけ  
るモルヒネ過量摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告された。   
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291  G－07000292  抗日TLV抗体検  HTLV－Ⅰ／HTLV－Ⅱ・EIAにおいて、FPCを使用している顧客の1件で吸光度の低下を示す  米国  
出用休外診断  
菓   

292  G－07000293  塩酸クリンダマ  米FDAからの抗菌剤のCIasslabelingの指示により、USP［のWARNINGSの項に記載されてい  米国  
イシン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記■変更された。   

293  G－07000294  プソイドエフエド  英MHRAは、プソイドエフェドリン、エフェドリン配合OTC医薬品について、処方せん医薬品へ  英国  
リン含有一般用  の分類変更等を検討していたが、今後は下記の販売方法を遵守することを求めるとともに、2  
医薬品   年間販売状況を監視し、状況が適正でなかった場合には改めて分類の再検討を行うことを  

発表した。  
り1包装あたりに含まれるプソイドエフェドリンは720mgに制限する。  
2）1回の販売は、1包装に制限する。  
3）薬剤師が販売する。   

294  G－07000295  ペグインター  ペグインターフェロン アルファー2a（遺伝子組換え）の米国添付文書が改訂され、   米国  
フェロン アル  rwARNINGS」の”感染症”およぴ”過敏症”、「ADVERSEREACl10NS」の項への精神障害、  
ファー2a（遺伝  

子組換え）   

295  G－07000296  リバピリン   リ′くどリンの米国添付文書が改訂された。   米国  
rwARN［NGS」の”過敏症”の項の追記、「ADVERSEREACTtONS」の項への精神障害、幻覚  
の追記および〝postmarketingExperience”の項への聴覚障害、難聴、重篤な皮膚障害の追  
記、「0VERDOSAGE」の項への低カルシウム血症、低マグネシウム血症の追記がなされた。   

296  G－07000297  アモキシシリン・  ニュージーランドにおいて、アモキシシリン・クラブラン酸カリウム懸濁液、配合比4：1製剤に  ＿ユーンー  

クラブラン酸カリ  ランド   
ウム   

297  G－07000298  一般用医薬品  米FDAは小児における非処方箋薬の鎮咳・感冒薬の使用に関するPublicHearthAdvisory、  米国  
かぜ薬   諮問委真金の会合通知に関するF8deralRegisterを発行した。  

米FDAは2007年8月15日、小児における非処方箋薬の鎮咳■感冒薬の使用に関する安全  
性および有効性について、諮問委鼻会が2007年10月18－19日に議論する予定であると発表。  
非処方感冒薬の安全性について、小児，特に2才未満の小児におけるこれら製品の使用に  
ついて、ベネフィットが起こりえるリスクを上回るかどうか懸念が提起されている。   

298  G－07000299  鎮咳去疫薬  米FDAは、一部の授乳婦によるコデインの任用が、授乳を受けている乳児において生命を脅  米国  
かすADVERSE REACTtONSを引き起こすことに関するPubIicHearthAdvisoryを発表した。  
母親がコデインのu触■a一指Pidmぬb01iz8rであり、コデインを服用している場合に，授乳を受け  
ている乳児におけるモルヒネ過畳摂取のリスクが増大する可能性があり、死亡例が報告され  
ナr【   

299  G－07000300  ピロキシカム  ピロキシカムの使用において、消化管および皮膚の副作用のため、変形性関節症、関節リウ  英国  
マテ、強直性脊椎炎の第2選択薬として専門医による処方に制限した旨、医療従事者向けド  
クターレターが発行された。   

300  G－07000301  タクロリムス水  韓国当局より、タクロリムス水和物の関節リウマチの追加適応が承認され、それに伴い韓国  韓国  
和物   添付文書の変更（WARMNGS、CONTFWNDICATtONS、ADVERSE REACTtONSへの追加記  

載および慎重投与の項の新設）がなされた。   

301  G－07000302  モダフイニル  モダフイニルの米国の添付文書が改訂され、WARN［NGSの項において重篤な発疹に関する  米国  
太字記載（BOLDEDWARN王NG）が追記された。   

302  G－07000303  レポドパ・塩酸  レポドパ・塩酸ベンセラジドのCDSが変更された。病的賭博、リビドー瓦進、性欲過剰を   スイス  

ベンセラジド  「WARNINGSandPrecautions」項に追加することに伴い、併せてr薬力学的特性」項の表現も  
変更された。   

303  G－07000304  ミコフェノール酸  ミコフェノール酸モフェチルのSPCの相互作用の項および過量投与の項が改訂された。   スイス  
モフェチル   相互作用  

・シクロスポリンA＝シクロスポリンとの併用療法を中止した場合は、MPAのÅUCが約30如上昇  
することを予想すべきである。  
・リファンピシン：シクロスポリン併用のない患者において、リファンピシンとセルセプトを併用  
しMPA暴露量（AUCO－12h）が18－70％低下した。リファンピシンと併用する際には、MPA暴露  
量のモニタリングおよび臨床効果の維持に応じたセルセプト投与量の補正が推奨されるな  
ど。   
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304  G－07000305  塩化カリウム  CCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   スイス  
Poso［ogyandmethodofadministration  
小児の項に「したがって、本剤は小児への使用を推奨しない。」が追記された。  
CONTRAIND［CATtONS  

「賦形剤のいずれかに対し過敏症のある患者」が追記された。  
．SpeciaJWARNINGSandspeciaIPRECAUTtONS  

高カリウム血症の項；併用注意にACE阻害剤、アンジオテンシンm受容体括抗剤、シクロスポ  

リンが追記された。   

305  G－07000306  メシル酸ペルゴ  台湾衛生署のwebs托eにべルゴリドにおける心臓弁膜症に関する安全性評価結果が掲載さ  台湾  
リド   れた。   

306  G－07000307  人全血き夜   米FDAは、HCV抗体検査の特異性が向上したこと及び慢性C型肝炎の治療法が確立してき  米国  
たことから、供血者においてHCV陽性が判明した場合には当該供血者のルック／くック（過去  

の供血歴調査とHCV確認検査）を勧告した。   

307  G－07000308  エストロゲン〔結  英MHRAは、DrugSafetyUpdateのDrugSafetyAdviceにホルモン補充療法（HRT）について  英国  
合型〕   のリスク／ベネフィットを掲載した。冠動脈心疾患、卒中発作、静脈血栓症、子宮内膜癌、乳  

癌、卵巣癌および骨租顆症等のリスクについて臨床試験等からの知見を示した。   

308  G－07000309  プロピオン酸ベ  英MHRAは、医療従事者に対して、副腎皮質ステロイド製剤服用によって発症する精神反応  英国  

クロメタゾン  の症状、発症時期や重篤度等を通知し、患者に対して副腎皮質ステロイド製剤投与の利点  
について説明すべきであること等の注意喚起を行うよう通知した。   

309  G－07000310  セプタジジム  米FDAからの抗菌剤のClassIabelingの指示により、USP［のWARNINGSの項に音己載されてい  米国  
た偽棋性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  
i酎＝及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢」として追記・変更された。   

310  G－07000311  テリスロマイシ  

ン   PatientCommunicationをリリースすることを外国規制当局（FDA、EMEA、厚生労働省及び  
ニュージーランド、中国、スイスの各規制当局）に連絡した。その主な内容は米国と同様で、  

下記のとおりである。  
・市中肺炎以外の適応症を削除する。  
・重症筋無力症患者での使用を「CONTRAIND［CA110NS」に記載する。   

311  G－07000312一  セフトリアキソン  注射用セフトリアキソンナトリウム製剤の処方情報（ラベル）が改訂され、「WARNINGS」の項  米国  

ナトリウム   二「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広範に及ぶ」とするクロストリジウム・  
ディフィシル関連下痢症（CDAD）について新たに記載された。   

312  G」）7000313  リシノブリル  米FDん／MedWatchのページに、リシノブリルの添付文書のWARNINGS欄の改訂が掲載され  米国  
た。「WARNINGS」において胎児／新生児の確息串と死亡率について新たに記載した。レトロ  

スペクティブな疫学調査によると、母親が妊娠初期3ケ月間にACE阻害薬を服用した乳児  

は、母親がACE阻害薬を服用していない乳児と比較して、重大な先天性奇形のリスクが増加  

することが明らかとなった。   

313  G－07000314  塩酸マプロチリ  

ン   る『BOXEDWARNINGS』の更新，＝対応し、塩酸マプロチリンのPRECAUTTONSが改訂された。   

314  G－07000315  塩酸テルビナ  テルビナフィン錠のCCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   スイス  
フィン   PosoIogyandrnethodofadministTation  

肝機能障害患者に関する記載が新設され、「本剤は慢性肝炎及び活動性肝炎の患者への  
は推奨しない。と追記された。   

315  G－0700031t∋  塩酸ベタキソ  塩酸ベタキソロール0．25％点眼薬の米国添付文書が改訂された。『WARNINGS＆   米国  
ロール   PRECAUTTONS』の欄に外科麻酔、閉塞隅角緑内障、脳血管不全、細菌性角膜炎、脈絡膜剥  

搬等のリスクについて記載された。   

316  Gl）7000317  塩酸ベタキソ  塩酸ベタキソロール0．25，i点眼薬の米国添付文暮が改訂された。『WARNINGS＆   米国  
ロール   PRECAU¶ONS』の欄に外科麻酔、閉塞隅角緑内障、脳血管不全、細菌性角膜炎、脈絡膜剥  

離等のリスクについて記載された。   

317  G－07000318  リスペリドン  CCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   米国  
WARNINGS andPRECAUTtONS  

・α受容体括抗作用：市販後において、リスペリドンと降圧剤の併用例で低血圧がみられ  

■■○  

・QT延長：他の抗精神病薬のように、不整脈の既往のある患者、先天性QT延長症候群、  

Q一丁延長作用のある薬物を併用している患者への投与は十分注意すること。  

1その他：痙攣闇値を低下する恐れがあるため、てんかんを有する患者には注意すること。   
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医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

3柑  G－07000319  酢酸メドロキシ  英MHRAは、DrugSafetyUpdateのDrugSafetyAdviceにホルモン補充療法（HRT）について  英国  
プロゲステロン  のリスク／ベネフィットを掲載した。冠動脈心疾患、卒中発作、静脈血栓症、子宮内膜癌、乳  

癌、卵巣癌および骨粗覧症等のリスクについて臨床試験等からの知見を示した。  

G－07000320  セフトリアキソン  米FDAおよび製造元は、注射用セフトリアキソンナトリウムの処方情報における   米国  
ナトリウム   『CONTRA王NDICATtONS』，『wARN［NGS乱『pRECAUTlONS』，『ADVERSE REACTtONS』お  

よび『DOSEandADM【N王STRAT！ON』の項の改訂について医療専門家に対して通知した。  
新生児以外の患者におけるセフトリアキソンーカルシウム沈殿物の事例は報告されていな  

いが，あらゆる年令層の患者においてこの相互作用が発生する可能性がある。一般的に，  

死亡例はセフトリアキソンとカルシウム含有製品の同時投与に関連しているが，この2つの製  

品を投与する時間および注入ラインが異なる場合でも死亡に至ることがある。   

320  G－07000321  セフトリアキソン  米FDAおよび製造元は．注射用セフトリアキソンナトリウムの処方情報における   米国  
ナトリウム   『CONTRALND（CAT［ONS』，『wARMNGSiL『pRECAUT！ONS』，『ADVERSE REACT［ONS』お  

よぴ『DOSE＆DOSAGE』の項の改訂について医療専門家に対して通知した。  
新生児以外の患者におけるセフトリアキソンーカルシウム沈殿物の事例は報告されていな  

いが，あらゆる年令層の患者においてこの相互作用が発生する可能性がある。－一般的に，  

死亡例はセフトリアキソンとカルシウム含有製品の同時投与に関連しているが，この2つの製  

品を投与する時間および注入ラインが異なる場合でも死亡に至ることがある。   

321  G－07000322  セプタジジム  米FDAと製造元はセプタジジム製剤の製品情報の改訂を行った。rWARNINGS」の項におい  米国  
てクロストリジウム・ディフィシル関連下痢症（CDAD）は、ほぼ全ての抗菌薬の使用で報告さ  

れおり、上記症状が疑われたり、確認された場合は、クロストリジウム・デイフィシルに向けら  
れた使用中の抗菌薬は投与を中止する必要があるかもしれないこと等が記載された。   

322  G－07000323  カルシトリオー  米FDAと製造元はカルシトリオール製剤の製品情報の改訂を行った。r市販後調査」の頓に  米塩  

ル   おいて、アナフィラキシーを含む、珍しい過敏反応が報告されているとの記載がされた。「市  
販後調査」の項において、アナフィラキシーを含む、珍しい過敏反応が報告されているとの記  
載がされた。   

323  G－07000324  セフトリアキソン  米FDAおよび製造元は，注射用セフトリアキソンナトリウムの処方情報における   米国  
ナトリウム   『cONTRAIND［CATTONS』，『wARNINGS』．『pRECAUTTONS』，『ADVERSE REACT（ONS』お  

よぴ『DOSEandADMINtSTRAT10N』の項の改訂について医療専門家に対して通知した。  
新生児以外の患者におけるセフトリアキソンーカルシウム沈殿物の事例は報告されていな  

いが，あらゆる年令層の患者においてこの相互作用が発生する可能性がある。一般的に，  

死亡例はセフトリアキソンとカルシウム含有製品の同時投与に関連しているが，この2つの製  

品を投与する時間および注入ラインが異なる場合でも死亡に至ることがある。   

324  G－07000325  塩酸アマンタジ  スイス  
ン   SPECLALWARN［NGSandPRECAUTIONS  

5歳未満の小児において低体温が報告されている。A型インフルエンザウイルス感染症の予  

防及び治療のために小児にシンメトレルを処方する場合には注意すること。アマンタジンは  
抗コリン作用を有するので、治療されていない閉塞隅角緑内障の患者に投与すべきではな  
い。  

治療の中止：アマンタジンの急激な中止により、認知障害（カタトニー、錯乱、失見当識、精神  

状態の悪化、藷妄等）だけではなく、パーキンソン症候群の悪化又は悪性症候群（NMS）に似  

た症状があらわれることがある。   

325  G－（け000326  コハク酸メチル  コハク酸メチルプレドニゾロン注射剤（40mg、125mg）が、安定性試験中に不純物規格を超過  米国  

プレドニソロン  
ナトリウム   

326  G－07000327  エストラジオー  FDAがWHlのsubstudyであるWomen’sHealthZn辻iativeMemorialStudy（WHIMS）の結果を受  米国  
ル   けたSummaryViewを公表した。そのSummaryViewに基づき、経口結合型エストロゲンを投  

与された閉経後女性（50－79歳）においてプラセポ群と比較して卒中および深部静脈血栓のリ  

スクが高かった旨が追加記載された。また、65歳以上の閉経後女性では，結合型エストロゲ  

ン単独投与群および結合型エストロゲン・プロゲステロン併用投与群ではプラセポと比較し  
て，痴呆のリスクが高い旨，追加記載された。   

327  G－07000328  レポフロキサシ  

ン   情報を含むSmPCの改訂情報が含まれていた。  

“spECIALWARN［NGSandSPECLALPRECAUT［ONS”の項に以下の項目が新たに記載され  
○  

1過敏症反応、低血糖、QT延長、末梢神経障害、麻薬キット偽陽性、肝障害  

G－07000329  スルバクタムナ  米国においてアンピシリン／スル′くクタムの回収が粒子状物質の混在を理由として行われ  米国  

トリウムーアンピ  
シリンナトリウム  
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医薬品名  措置概要   措置国   
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329  G－07000330  クエン酸フェンタ  製造元はクエン酸フェンタニルパッカル錠に関するDearDoctorandH8a［thcareProfessiona事  米国  

ニル   tetterを発行し、呼吸抑制のリスクを低減させるための適切な患者選択及び適切な用量・用  
法に関する以下の注意喚起事項を提供した。主な改訂内容は以下の通りである。  
・オピオイド耐性のない患者には使用すべきでない。  
・適正な用量・用法で使用すること。  
・急性痔痛、術後痛、頭痛／片頭痛、スポーツによる傷害の患者には処方すべきでない。   

330  G－07000331  ハロペリドール  ハロペリドール製剤について、添付文書「WARMNGS」の項に以下の追記がされた。ハロペリ  米国  
ドールの静脈内投与は承認されていない。  
りヽロペリドールの過量投与及び静脈内投与により、QT間隔の延長及びトルサードドポア  
ンの発現がみられている。  
・心疾患の前歴のない患者において、突然死、トルサードドポアン及びQT間隔の延長の  
症例が報告されている。   

331  G－07000332  ポリコナゾール  ポリコナゾールのCDS改訂により、電解質製剤との併用に関する注意、エフアビレンツの併用  米国  
禁忌からの削除、セント・ジョーンズ・ワートとの併用禁忌、短時間作用型オピオイド製剤との  
併用注意、膵炎発現のモニタリングの必要性に関する記載が一部変更となった。   

332  G－07000333  塩酸ラロキシ  塩酸ラロキシフエンの米国添付文書が改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   米国  
フェン   BOXEDWARN［NGS  

・深部静脈血栓症及び肺塞栓症のリスクの増加。  
・冠動脈心疾患を有する又は重大な冠動脈事象のリスクが増加している閉経後女性での脳  
卒中による死亡リスクの増加。脳卒中リスクを有する女性ではベネフィットとリスクの′くランス  
を考慮すること。   

333  G－07000334  ペパシズマブ  ペパシズマフ（遺伝子組換え）のCDSver．8．0の改訂および欧州における肺癌の適応追加に  スイス  
（遺伝子組換  伴いSmPCが変更された。主な変更点は、SPECLALWARN［NGSandPRECAUT［ONSの項に  
え）   静脈血栓塞栓症が追記された。   

334  G－07000335  アジスロマイシ  アジスロマイシン錠〔250mg、500mg、600mg〕が不純物規格（15ケ月安定性）について満たさ  米国  
ン水和物   れなかったことにより回収となった（CしへSSⅢ）。   

335  G－07000336  エストラジオー  Women，sHea肘1［nkiative（WHl）及びWomen，sHeaIthlnitiativeMemorYStudy（WH［MS）の結果  米国  
ル   に基づき、米国のエストラジオ．ルゲルの添付文書のBOXEDWARNINGSの項l＝心血管系  

疾患等のリスクが追記された。   

336  G－07000337  ダルベポ工テン  米国のCardiovascu］arandRenaIDrugsAdvisoryCommittee（CRDAC）が、erythropoiesis－  米国  
アルファ（遺伝  stimulatirTgagentS（赤血球造血刺激薬、ESA）の使用について検討した。  
子組換え）   現在のESAの添付文書には「赤血球輸血の回避のための必要最低限レベルのへモグロビ  

ン濃度に徐々に増加させること」と記載されており、特定の目標Hb値は記載されていない。今  
回FDAは、これまでに報告されたNorrTlaIHtStudyとCHO［RStudyの成績を元に、ESAの添付  
文書に「目標Hb値を11g／dLを超えないように設定する」旨を記載することを提案したが棄却さ  

れ、具体的な目横Hb値については結論が得られなかった。一方で、NormarHtStudyと  
CHOIFIStudyにおいて、ESA低反応症例（結果として高用量が投与されることが多い）におけ  
る心血菅事象など副作用発現のリスクが高かったことが報告され、この点については何らか  
の形で添付文書への反映を行う必要があるということについて合意された。   

337  G－07000338  塩酸′くルデナ  米国において、塩酸′くルデナフィル水和物錠の添付文書の改訂が行われた。   挙国  
フィル水和物  PRECAU¶ONSの項などに突発性難聴および聴力低下に関する記載がなされた。   

338  G－07000339  ハロペリドール  米FDAおよび製造元は，ハロペリドールの処方情報の『wARMNGS』の項を改訂し『心臓血  米国  
管』のサブセクションを含めることについて医療専門家に対し通知した。改訂はハロペリドー  
ル投与を受けている患者，特に静脈内投与または推奨用量を超えて投与された患者におけ  
る，突然死，QT延長，TorsadesdePointesの事例に関連している。ハロペリドールの静脈内 
投与は承認されていない。   

339  G－07000340  デカン酸ハロペ  米FDAおよび製造元は，JヽロペIJドールの処方情報の『wARNINGS』の項を改訂し『心膳血  米国  
リドール   管』のサブセクションを含めることについて医療専門家に対し通知した。改訂はハロペリドー  

ル投与を受けている患者．特に静脈内投与または推奨用量を超えて投与された患者におけ  
る，突然死．QT延長，TorsadesdePointesの事例に関連している。ハロペリドールの静脈内  
投与は承認されていない。   

340  G－07000341  リスペリドン  リスペリドンのCCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   米国  
WARNINGS及び注意  
・α受容体括抗作用：市販後において、リスペリドンと降圧剤の併用例で低血圧がみられ  
－0  

・QT延長：他の抗精神病薬のように、不整脈の既往のある患者、先天性QT延長症候群、  
QT延長作用のある薬物を併用している患者への投与は十分注意すること  

・その他：痙攣闇値を低下する恐れがあるため、てんかんを有する患者には注意すること。   
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医薬品名  措置概要  措置国   
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341  G－07000342  ハロペリドール  米FDAおよび製造元は，ハロペI）ドールの処方情報の『wARNINGS』の項を改訂し『心臓血  

管』のサブセクションを含めることについて医療専門家に対し通知した。改訂はハロペリドー  
ル投与を受けている患者，特に静脈内投与または推奨用量を超えて投与された患者におけ  

る，突然死．QT延長，TorsadesdePointesの事例に関連している。ハロペリドールの静脈内  
投与は承認されていない。   

342  G－07000343  ミコフェノーール酸  製造元より、ミコフェノール酸モフェチルの進行性多巣性白質脳症（PML）に関する安全性レ  スイス  
モフェチル   ビューの結果、CDSのWARNINGSおよびADVERSEEVENTSの項を改訂することが提案され  

た。  
ミコフェノール酸モフェチルのデータベース（2007年7月8日までの累積）の広範囲な探索と  

文献の検討が実施された。本レポートのために設定された基準に基づき、10例については、  

脳生検およぴ／または脳脊髄液検休の情報を含み、PMLの確定診断が得られた。さらに、  

PMLの可能性のある症例が7例語められたが、前述の診断基準に関するエビデンスがなかっ  

た。   

343  G－07000344  モタフィニル  製造元はモダフイニルのスティーブンス・ジョンソン症候群、過敏反応等の重篤な発疹ならぴ  米国  

に精神症状に関する注意喚起を目的とした医療機関宛の文書を作成し配布した。  
－スティーブンス・ジョンソン症候群、過敏反応等の重篤な発疹  

モダフイニルを使用した成人及び小児において、入院又は治療の中止が必要となる重篤な皮  
疹が報告されている。モダフイニルはいかなる使用理由でも小児に対する使用は承認されて  
いない。   

344  Glけ000345  モダフイニル  米FDADrugSafetyNewsLetterに、モダフイニルおよびアルモダフイニルに関連した皮膚反  米国  
応について掲載された。モダフイニルの添付文書は、最近スティーブンス・ジョンソン症候群を  
含む重篤な発疹についてのBOLDEDWARNINGSを含む改訂がなされた。   

345  G－070（）0348  デカン酸ハロペ  米FDAおよび製造元は，ハロペリドールの処方情報の『wARNINGS』の項を改訂し『心臓血  米国  

リドール   菅』のサブセクションを含めることについて医療専門家に対し通知した。改訂はハロペリドー  

ル投与を受けている患者，特に静脈内投与または推奨用量を超えて投与された患者におけ  

る，突然死，QT延長．TorsadesdePointesの事例に関連している。ハロペリドールの静脈内  
投与は承認されていない。   

346  G－07000347  クエン酸シルデ  PDE5阻害剤クラスラベリングのUSP［改訂を受けて、クエン酸シルデナフィルのCCDSについ  米国  

ナフィル   てもhearinglossを追記する予定である。FDAと検討の結果、他PDE5阻害剤との整合を図る  
ために、USPIの改訂を行うこととなった。   

347  G－07∝旧348  酢酸オクトレオ  酢酸オクトレオチドのCDS（BPZ）が改訂され、WARNINGSの項等が変更された。   スイス  
チド   WARN［NGSの項  

先端肥大症の女性患者における、成長ホルモン（GH）値の減少およびインスリン様成長因子  

（lGF－り濃度の正常化による治療効果によって、生殖能力が回復する可能性が考えられる。  

妊娠する可能性のある女性患者は、オクトレオチドによる治療中、必要に応じて適切な避妊  
方法の使用に関する助言を受ける必要がある。オクトレオチドによる長期治療中の患者にお  
いては、甲状腺機能のモニタリングを行う必要がある。   

348  G－07000349  酢酸オクトレオ  酢酸オクトレオチドのCDS（BP［）b（改訂され、WARN［NGSの項等が変更された。   スイス  
チド   WARNINGSの項  

先端肥大症の女性患者における、成長ホルモン値の減少およぴインスリン様成長因子濃度  
の正常化による治療効果により、生殖能力が回復する可能性が考えられる。妊娠可能な女  
性患者は、オクトレオチドによる治療中、必要に応じて適切な避妊方法の使用に関する助言  
を受ける必要がある。オクトレオチドによる長期治療中の患者においては、甲状腺機能のモ  
ニタリングを行う必要がある。   

349  G－07000350  リスペリドン  米FDAは、アナフィラキシー、血管浮腫を含む過敏症発症の可能性について情報提供するた  米国  

め、リスペリドン製剤の処方情報の「CONTRAIND（CATTONS」項の改訂について医療専門家  
こ通知した。  
記載内容  
リスペリドンが投与されている患者において、アナフィラキシー反応、血管浮腫を含む過敏症  
反応が、発現することがある。   

350  G－07000351  オメプラゾー・ル  欧州EMEAはネルフィナビル製剤の製品情報において、オメプラゾールとの併用を   英国  
CONTRAJND（CATEONSとする記載を行うよう推奨した。EMEん／CHMP9月度会議では、メシル  
酸ネルフィナビルの製品情報の「CONTRAINDTCAT10NS」の項において、ネルフィナビルやそ  
の活性代謝物であるM8の暴露量が減少してしまうので、オメプラゾールとの併用を禁じると  

いう内容の記載を行うことが推奨された。   

G－07000352  ガドペンチト酸メ  米国のガドリニウム含有MRI造影剤販売会社4社連名による”DearHea†thcareProfessional  米国  

グルミン   Letter”が出された。タイトルは「ガドリニウム含有造影剤についての重要な警告で、本剤を含  

む米国で承認されている5製剤の添付文書にBOXEDWARN刑GSが設けられ、「腎性全身性  
線維症（NSF）」に関する注意が追記された。   
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352  G－07000353  エペロリムス  エペロリムスCDSの改訂があり、問質性肺疾患（［LD）、肺胞蛋白症、膵炎が追記された。ま  スイス  

た、スイス国内添付文書において、血管神経性浮腫に関する追記が行なわれた。   

353  G－07000354  ワルファリンカリ  米FDAと関連企業はウルフアリン製剤製品情報の改訂を行った。「DRUGINTERACT［ONS」  米国  
ウム   の項においてエゼチミブ、アグリモニー（ハーブ）が新たに記載され、「ADVERSE  

REAC¶ONS」の項において過敏性／アレルギー性反応、全身性コレステロール微小塞栓、  
purpletoe症候群および肝炎が記載された。   

354  G－07∝氾355  プロピオン酸フ  英MHRAは臨床医はステロイド剤を含有する吸入製品にて治療を受けた慢性閉塞性肺疾患  英国  

ルチカゾン   を持つ患者での、肺炎やその他の下気道の感染症く気管支炎）に対して警戒を怠らないように  
医療従事者に警告した。   

355  G－07000356  塩酸アゼラスチ  

ン   たに動惇、心房細動が記載された。   

356  G－07000357  リスペリドン  米FDAと製造元はリスペリドン製剤製品情報の改訂を行った。「ADVERSE REACT［ONS」の  米国  
項において9712名の患者を対象とした治験治療の内容とその結果として成人、小児それぞ  
れでの有害事象発生頻度が示された。また市販後調査の結果を受けて、QT延長と睡眠時無  
呼吸が新たに記載された。   

357  Gl）7000358  アガルシダーゼ  アガルシダーゼベータ（遺伝子組換え）のCCDSの安全性及び有効性の内容が変更・追加  米国  
ベータく遺伝子  された。  
組換え）   ［ADVERSE REACTtONS（安全性）】  

（1）副作用について、外国における臨床試験より得られた副作用にをまとめた一覧表が更新  
された。  
（2）市販後に報告された副作用にとして熱感および冷感、筋骨格痛、浮腫、鼻炎、鼻漏、注射  
部位反応、白血球破砕性血管炎、アナフィラキシー様反応の記載が追加された。   

358  G－07∝旧359  レポテロキシン  米FDAは、ヒトに対して承認されているすべてのレポテロキシンナトリウム製品の効果が有効  米国  
ナトリウム   期限を通して基準力価の95－105％となるよう規格を変更する必要があるとして、全てのNDAお  

よぴANDA製品メーカーに文暮で通知した。   

359  G－07000360  ゾレドロン散水  英MHRAからビスホスホネートによる顎骨壊死についてのDrugsafetyadviceがDrugSafety  美園  
和物   Updat8に発表された。  

・適切な予防歯科を伴う歯科検診をリスクファクター（例：癌、化学療法、コルチコステロイド、  
口腔内の不衛生など）を持つ患者にビスホスホネート治療を行う前に考慮すべきである。  
・リスクファクターを持つビスホスホネート治療患者は、可能な限り侵襲的歯科治療は避ける  
ぺきである。ビスホスホネート治療中に顎骨壊死を発症した患者では、歯科手術は状態を悪  
化させるかもしれない。  
・歯科処置の必要なビスホスホネート治療患者の投与中止が顎骨壊死のリスクを減少させる  
かは不明である。臨床判断は、個々のリスクベネフィットに基づき患者ごとに治療方針を導く  
べきである。   

360  G－07000361  ケトプロフェン  ケトプロフェンの消化管障害のリスク．＝関する注意喚起が英MHRAのDrugSafetyUpdateに  英国  
発表された。疫学的研究においてケトプロフエンは他のNS〟Dsに比べ消化管障害のリスクが  
高いとの結果が得られた。   

361  G－07∝）0362  ボルテゾミプ  ボルテゾミブのCCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   米国  
DRUGINTERACT10NS  

「invむ○及び動物exvivo試験において、ポルテゾミブはCYPIA2、2C9、2C19、2D6及び3A4  
の弱い阻害を示した。ポルテゾミブの代謝におけるCYP2D6の関与は7％に過ぎないことか  
ら、CYP2D6poormetab01izerであってもポルテゾミブの排泄には影響はないと考えられる。  
強力なCYP3A4阻害薬であるケトコナソールとの薬物相互作用試験において、12名のデータ  
から、ポルテゾミブのAUCは35％増加したので、強力なCYP3A4阻害薬を併用する際にはしつ  
かりとモニターすべきである。   

3（i2  G」）7000363  レポフロキサシ  スウェーデ  
ン   主な改訂内容は以下の通りである。  ン  

SPEC仏LWARNINGSandSPECIALPRECAUTtONS：「QT延長」が記載。  
tNTERACTtONS：3環系抗うつ剤、マクロライド系抗生物質との相互作用の記載   

363  G－07000384  ケトプロフェン  ケトプロフェンの消化管障害のリスクに関する注意喚起が英MHRAのDrugSafetyUp由teに  英国  
発表された。疫学的研究においてケトプロフエンは他のNSAIDsに比べ消化管障害のリスクが  
高いとの結果が得られた。   
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364  G－07000365  オフロキサシン  スウェーデンでのレポフロキサシンのSmPC（250mg錠、500mg錠）が改訂された。   スウェーデ  
主な改訂内容は以下の通りである。  ン  

SPECLALWARNINGSandSPECLALPRECAUTtONS：「QT延長」が記載。  
lNTERACT［ONS：  

・Q丁延長の発現が知られている薬剤を服用している患者には慎重に投与すること。  

。麻薬偽陽性となることがあるので、陽性の特定には特異的な検査法が必要であることな  
ど。   

365  G－07000366  ケトプロフェン  英MHRAのDrugsafetyUpdateによるピロキシカムによる安全性（特に重篤な胃腸障害と皮  美園  
膚障害）の観点から使用制限（急性痺痛に対する全身投与はすでに適応から外れたこと，専  

門医に限り第二選択薬として治療開始できることなど）が追加された。   

366  G－07000367  インカドロン酸  英MHRAのDrugSafetyUpdateのDrugSafetyadviceに、ビスホスホネート系製剤による顎骨  英国  
ニナトリウム  壊死発現に関する医療従事者への勧告が掲載された。   

367  G－07000368  シクロスポリン  米FDAのMedWatchの「安全性に関する表示変更（2007年8月）」にシクロスポリンの注意改訂  米国  

が掲載された。  
概要：WARNINGS（腎、肝および心移植の改訂）  

他の免疫抑制剤投与を受けている患者と同様、シクロスポリン投与を受けている患者におい  
ても特に皮膚のリンパ腫及び他の悪性腫瘍の発現リスクが増加する。   

368  G－07000369  バルサルタン  米FDAのMedWatchの「安全性に関する表示変更の概要（2007年8月）に本剤の使用上の注  米国  
意改訂が掲載された。改訂内容は以下の通りである。  
BOXEDWARNINGS  

妊娠中の投与：レニン・アンジオテンシンーアルドステロン系に直接作用する薬剤を妊娠中に  

投与した場合、発育中の胎児に対して障害及び死亡を引き起こすことがある。妊娠が判明し  
た場合には、／くルサルタンの投与をできる限り速やかに中止すること。   

369  G－07000370  ハロペリドール  製造元と米FDAは、ハロペリドールの処方情報の「WARNINGS」欄の改訂を通知した。今回の  米国  

改訂で新たに「心血菅系」の項が設けられ、ハロペリドールを投与した患者（特に静脈内投与  

または推奨用量を超える高用量を投与した患者）における突然死、QT延長、トルサードドポ  

アンの発現について情報が追加された。   

370  G－07000371  カルバマゼピン  FDAMedWatch「安全性に関する表示変更の概要（2007年8月）」l＝カルバマゼピンが掲載さ  米国  
れ、CONTFWND［CATIONSおよびWARNINGS等が変更された。  
CONTRAIND［CATtONS  

カルバマゼピンとnefazodoneの併用投与によりnefazodoneの血中濃度が低下し、nefazodone  
の活性代謝物が治療効果を発揮しない可能性がある。  
．WARNINGS  

肝性ポルフィリン症の病歴のある患者へのカル／くマゼピンの使用は避けること。カル′くマゼ  

ピン投与中のそのような患者での急性の発作が報告されている。   

371  G－07000372  APTT測定試薬  本品において、測定秒数が短いとの3件の顧客苦情が発生し、製造元が確認試験を行った  ドイツ  
結果、他のロットと比較して秒数の短縮が認められたため、ドイツ国内において回収を実施す  
ることとした。   

372  G－07000373  オランザピン  米国においてオランザピンの高血糖、休重増加、高脂血症に関する安全性データに基づき  米国  

米国添付文書が改訂され、DearHea［thCareProfessionaIletterをFDAと製造元が発出した。   

373  G－0700037ヰ  解熱鎮痛薬  カナダ規制当局は，小児に対するOTC薬（非処方薬）の安全性に関する懸念が提起されてお  カナダ  
り，特に2才未満の小児への鎮咳・感冒薬の適切な使用について，消費者に対しアド／くイスし  

た。   

374  G－07000375  セフトリアキソン  セフトリアキソンナトリウムのCDSが改訂され、カルシウム含有割との同時投与が禁止され  米国  
ナトリウム   た。改訂内容は以下の通りである。  

CONTRNND［CATIONS  

新生児に対し、セフトリアキソンとカルシウム含有剤を併用してはならない。新生児において、  
肺、腎内の沈殿により死亡にいたった事例があり、投与経路、時期に関わらずセフトリアキソ  
ンとカルシウム含有剤を48時間以内に新生児に対し投与してはならない。   

375  G－07000376  一般用医薬品  カナダ規制当局は、消費者に対して、特に2才未満の小児において医療関係者の助言なしに  カナダ  
かぜ薬   医薬品や自然健康製品などの鎮咳・感冒薬の製品を使用しないこと等を勧告した。   
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376  G－07000377  塩酸スペクテノ  米FDAからの抗菌剤のCIasslabe＝ngの指示により、USPIのWARNINGSの項に記載されてい  米国  

マイシン   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  
範に及ぶ」とするクロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

377  G－07000378  ペパシズマブ  ペパシズマブ（遺伝子組換え）のCDS改訂に伴い、UNDESIRABLEEFFECTSの項に海外市  スイス  

（遺伝子組換  販後の副作用としてに肺高血圧の追記、および療孔、静脈血栓塞栓症の記載内容の一部改  
え）   訂が行われた。   

378  G－07000379  ピロキシカム  英MHRAのホームページ上、DrugSafetyUpdateに、ピロキシカムの全身性投与製剤の処方  英国  
助言が掲載され、他のNSAIDsに比較した安全性プロフィール（特に重篤な胃腸障害及び皮  
膚反応のリスク）を考えて修正が加えられた。  
新制限と一般的処方助言：  

・成人に対する許可適用は、変形性関節症、関節リウマチ、そして強直性脊椎炎に制限され  
た。ピロキシカムの全身性投与製剤は、もはや急性期の適応ではない。   

379  G－07000380  一般用医薬品  カナダ規制当局は2歳未満児に対する鎮咳薬・感冒薬くOTC、以降略）の予期せぬ過量投与  カナダ  
かぜ薬   により致死的有害事象が報告されているため、使用上の注意について勧告した。  

「2歳未満の乳幼児に対して」  

・医師の指示がある場合を除いて、2歳未満児に対しては鎮咳薬・感冒薬を使用しない。  
・鎮咳薬・感冒薬が2歳末清児に対して適応であったとしても、投与する前に主治医にこれら  
医薬品の使用について相談することが望ましい。   

380  G－07∝旧381  シクロスポリン  米FDAのMedWatchの「安全性に関する表示変更（2007年8月）Jにシクロスポリンの   米国  
PRECAU¶ONS改訂が掲載された。  
他の免疫抑制剤投与を受けている患者と同様、シクロスポリン投与を受けている患者におい  
ても特に皮膚のリンパ腫及び他の幕性腫瘍の発現リスクが増加するなど。   

381  G－07000382  ウルフアリンカリ  英国で出荷されたワルファリンカリウム1mg錠の色がピンクでピンク色のカートンに入ってい  英国  

ウム   た。これは茶色の識別子入りのカートンに茶色の錠剤が入ることになっている自主的実施基  
準を満たさないため、自主回収された。   

382  G－07000383  アセトアミノフェ  
ン   告が掲載された。  

・カナダ保健省は、小児に対する鏡咳や風邪に関わるOTC薬（鎮咳・感冒薬）の安全性に関  
する問題を提起し、医師処方以外の薬剤については、2歳未満の子どもに対する投与を推奨  
しないことを勧告した。   

383  Gl）7000384  クロルジアゼポ  FDA／M8dwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年8月）」に掲載された医  米国  
キシド   薬品について公表し、その中に、クロルジアゼポキシドの使用上の注意の変更が記載され  

ー○  

自殺傾向と抗うつ剤についての注意喚起：抗うつ剤の使用を考慮する上で、自殺傾向のリス  
クと臨床的必要性とのバランスをとらなければならない、ということを強調している。   

384  G－07∝旧385  ペパシズマフ  ペパシズマブ（遺伝子組換え）の米国の医師主導試験（局所進行性または転移性の非小細  米国  

（遺伝子組換  胞肺癌患者におけるドセタキセル、ゲムシタビン、ペパシズマフの第Ⅱ相試験）で、消化管穿孔  
え）   が高頻度で認められたため、試験が中止となった。それに伴い、製造元からInvestigator  

L8触「が発行された。   

385  G－07000386  ペパシズマブ  ペパシズマブ（遺伝子組換え）のUSPZの改訂時に伴い、WARN［NGSおよぴDOSAGEand  米国  
（遺伝子組換  ADMINISTRA¶ONの項に消化管穿孔の記載内容の一部改訂、および消化管以外の療孔形  
え）   成の追嘗己が行われた。   

386  G－87000387  鎮咳去疲薬  カナダ規制当局は2歳末漬児に対する鎮咳薬・感冒薬（OTC、以降略）の予期せぬ過量投与  カナダ  
により致死的有害事象が報告されているため勧告を行った。  
「2歳未満の乳幼児に対して」  

・医師の指示がある場合を除いて、2歳未満児に対しては鎮咳薬・感冒薬を使用しない。  
・鎮咳薬・感冒薬が2歳未満児に対して適応であったとしても、投与する前に主治医にこれら  
医薬品の使用について相談することが望ましい。   

387  G－07000388  鎮咳去疲薬  カナダ規制当局は2歳末沸児に対する鎮咳薬・感冒薬（OTC、以降略）の予期せぬ過畳投与  カナダ  
＝より致死的有害事象が報告されているため勧告を行った。  
「2歳未満の乳幼児に対して」  

・医師の指示がある場合を除いて、2歳未満児に対しては鏡咳薬・感冒薬を使用しない。  
・鏡咳薬・感冒薬が2歳未満児に対して適応であったとしても、投与する前に主治医にこれら  
医薬品の使用について相談することが望ましい。   

29／49   



医薬品名  捨置概要   措置国   
（一般名）  

388  G－07000389  タダラフィル  米FDAは、勃起不全治療剤である全てのPDE5阻害剤の添付文音に突発性難聴を記載する  米国  
ことを発表した。   

389  G－07000390  一般用医薬品  小児向けOTC風邪薬（小さなドロップ製剤など）は体系的な有効性、安全性評価が確立して  米国  
かぜ薬   おらず、昨年、小児科医など医師グループから安全住用を確保するためラベル警告の強化  

を求める請願が出ていた。FDAは6歳以下の使用について指摘に着手、公聴会開催を決めて  
いる。   

390  G－07000391  塩酸チクロピジ  フランスにおいて、塩酸チクロピジンのCS［（CoreSafety［nformation）の改訂が行われた。  フランス  
ン   ADVERSE REACT王ONSの項に｛劇症肝炎、好酸球増加症」が追加された。   

391  G－07000392  一般用医薬品  米国の主要OTC薬メーカーは2歳以下の乳幼児向けOTC風邪薬、咳止め、うっ血除去薬の  米匡  
かぜ薬   発売を停止し、自主回収することを決めた。  

OTC風邪薬、咳止め薬等を自主回収することを決めた理由は、これらの薬は通常、指示通り  
こ使えば安全で有効であるが、特に乳幼児で誤用による過量となる事例が跡を経たないた  
め、としている。   

392  G」）7α）0393  一般用医薬品  カナダ規制当局は2歳未満児に対する鎮咳薬・感冒薬（OTC、以降略）の予期せぬ過量投与  カナダ  
かぜ薬   により致死的有害事象が報告されているため勧告を行った。  

「2歳未満の乳幼児に対して」  

・医師の指示がある場合を除いて、2歳未満児に対しては鎮咳薬・感冒薬を使用しない。  
・鎮咳薬・感冒薬が2歳未満児に対して適応であったとしても、投与する前に主治医にこれら  
医薬品の使用について相談することが望ましい。   

393  G－（〉7000394  一般用医薬品  米国の主要0TC薬メーカーは2歳以下の乳幼児向け0TC風邪薬、咳止め、うっ血除去薬の  米国  
かぜ薬   発売を停止し、自主回収することを決めた。  

OTC風邪薬、咳止め薬等を自主回収することを決めた理由は、これらの薬は通常、指示通り  
に佳えば安全で有効であるが、特に乳幼児で誤用による過量となる事例が跡を絶たないた  
め、としている。   

394  G－07000395  解熱鎮痛薬  米国の主要OTC薬メーカーは2歳以下の乳幼児向けOTC風邪薬、咳止め、うっ血除去薬の  米国  
発売を停止し、自主回収することを決めた。  
OTC風邪薬、咳止め薬等を自主回収することを決めた理由は、これらの薬は通常、指示通り  
に使えば安全で有効であるが、特に乳幼児で誤用による過量となる事例が跡を絶たないた  
め、としている。   

395  G－07000396  ミコフェノール酸  ミコフェノール酸モフェチルの妊娠中の服用による先天性異常の発現に関する記載を添付文  スイス  
モフェチル   暮改訂を提出した結果、米国FDAl＝よりDearDoctorLetter（DDL）を発信するよう要請があっ  

た。  
また、同様の記載追加について、CHMPよりEU連合においてもDDLを発信するよう要請が  
あった。  
DDLの内容は以下のとおりである。  
妊娠中のミコフェノール酸モフェチル服用により認められた先天性異常  
妊娠中に他の免疫抑制剤と併用してミコフェノール酸モフェチルを服用した患者の児に先天  
性奇形（奇形あるいは外耳／中耳の欠損などの耳の先天性異常を含む）の発現が報告されて  

いるという情報が追記されました。   

396  G－07000397  ミコフェノール酸  米国において、FDAによりセルセプトの妊娠に関するFDA基準をCからDに変更し、妊娠に関  スイス  
モフェチル   する情報を米国添付文書のBOXEDWamingl＝記載するよう要請された。さらに、FDAはヘル  

スケアの専門家に対してDearDoctorLetter（DDL）を発倍し関連する医師に「流産・死産  

（pregnancyloss）および先天性奇形の発現率の増加」を伝達するよう要請した。DDLの内容  
は以下のとおりである。  
ミコフェノール酸モフェチルの処方情報に関する重要な変更  
ミコフェノール酸モフェチルの投与は流産一死産（pregnancyloss）および先天性奇形を増加さ  

せる。PreJ：nanCVCateEOr・VをCからDに変更する。   
397  G－07000398  一般用医薬品  カナダ規制当局は2歳未満児に対する鎮咳薬・感冒薬（OTC、以降略）の予期せぬ過主役与  カナダ  

かぜ薬   により致死的有害事象が報告されているため勧告を行った。  
「2歳未満の乳幼児に対して」  

■医師の指示がある場合を除いて、2歳末清児に対しては鎮咳薬一感冒薬を使用しない。  
・鎮咳薬・感冒薬が2歳未満児に対して適応であったとしても、投与する前に主治医にこれら  
医薬品の使用について相談することが望ましい。   

398  G－07000399  酢酸メドロキシ  酢酸メドロキシプロゲステロンの米匿添付文書がホルモン補充療法に関連したWomens   米国  
プロゲステロン  Hea仙Initiative（以下W川）試験の追跡調査結果の反映、及びその他の記載整備を含む改訂  

となった。主な改訂内容は以下の通りである。  
子宮内膜に対する作用を調査した試験概要の記載整備、WHI試験の追跡調査結果を反映し  
た記載整備（冠動脈性心疾患、卒中発作、肺塞栓症、浸潤性乳癌の各発現数の変更などで  
ある。   
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399  G－07000400  塩酸ベナゼプリ  塩酸ベナゼプリルのCCDSであるBP［が改訂され、「UNDES［REBLEEFFECTS」の項に、重大  スイス  
ル   な副作用に該当する有害事象（小腸血管浮腫、アナフィラキシー様反応、高カリウム血症、無  

顆粒球症、好中球減少症）の記載が追記された。  
「市販後のベナゼプリルの使用により次の有害事象（頻度不明）が報告された：小腸血管浮  

腫、アナフィラキシー様反応、高カリウム血症、無顆粒球症、好中球減少症」   

400  G－07000401  塩酸バンコマイ  米FDAは、塩酸／くンコマイシンの添付文書内の「WARNINGS」において「クロストリジウム・デイ  米国  
シン   フィシル関連下痢症（CDAD）はほとんど全ての抗菌剤によって報告されており、「重篤性は  

軽度の下痢から致死的な大腸炎にまで渡っている」としたCDADについて新たに記載した。   

401  G－07000402  イトラコナゾー  イトラコナゾールのカプセル剤、経口液剤、静注剤のCCDSが改訂された。主な改訂点は以  米国  
ル   下に示すとおりである。  

SPECIALWARNINGSandSPECLALPRECAUTlONSの項：  
・〔難聴〕の項が新設され、本剤の投与を受けた患者において併用禁忌薬であるキニジンを  
併用していたとの内容が追記された。  
他剤との相互作用及びその他の相互作用の項：  

・併用注意薬として、フルチカゾンが追記された。   

402  Gl）7000403  塩酸チアミン  英MHRAは高用量の注射用ビタミンB製剤のを投与中または投与直後に、重篤なアレルギー  英国  
反応がまれに起こる可能性があるが、輌amin¢の非経口投与による治療を必要とする患者  
に対して、thiamineを含む注射用混合ビタミンB製剤の使用を治療選択肢から除外すべきで  
ないと勧告した。1989年に医薬品安全委員会〔csM、現CHMく医薬品委員会）〕は、注射用  
ビタミンB製剤の使用を、非経口による治療が必須である患者に限定するよう勧告した。この  
勧告は、当時英国で認可されていた高用量の注射用ビタミンB製剤の使用に伴う重篤なアレ  
ルギ一反応（アナフィラキシーを含む）の報告にもとづいていた。   

403  G－07000404  ジクロフエナウ  米FDAと製造元は、ジクロフエナク点眼製剤の製品情報のrPRECAUTtONS」の項の改訂を行  米国  
ナトリウム   い、NSAIDs点眼剤継続使用による角膜上皮の炎症や、角膜浸潤、角膜びらん、角膜潰瘍、  

角膜穿孔が発症することなどが新たに記載された。   

404  G－07000405  塩酸シプロプロ  米FDAと製造元は、シプロフロキサシン製剤の製品情報のrPRECAUTTONS」の項の改訂を  米国  
キサシン   行い、「患者への情報」の項においてキノロン製剤を服用している際は自然光や人口光（日焼  

け用ベッドやUVA／B治療）への露出を最小限にしたり避けるべきであることや、患者がキノロ  
ン製剤服用時に屋外にいる必要がある場合は、太陽の露出から肌を守るゆったりとした服を  
着たり、主治医にその他の日焼け止め策を相談したりするべきであることや、もし日焼け様の  
反応や皮疹が発症したときは患者は主治医に連絡するべきであることが記載された。   

405  G－07∝氾406  セファゾリンナト  米FDAと製造元は、セファゾリン製剤の製品情報の改訂を行った。「WARNINGS」の項におけ  米国  
リウム   るクロストリジウムーディフィシル関連下痢症（CDAD）は、ほぼ全ての抗菌薬の使用で報告さ  

れおり、上記症状が疑われたり、確認された場合は、クロストリジウム・ディフィシルに向けら  
れた使用中の抗菌薬は投与を中止する必要があるかもしれないこと等が記載された。   

406  G－07000407  スルバクタムナ  米FDAからの抗菌剤のC［asslabeIingの指示により、USP［のWARNINGSの項に記載されてい  米国  
トリウム■セフオ  た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  
ベラゾンナトリウ  
ム   

407  G－07000408  セフォベラゾン  米FDAからの抗菌剤のCIasslabelingの指示により、USPIのWARN［NGSの項に記載されてい  米国  
ナトリウム   た偽膜性大腸炎に関する注意喚起が「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広  

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記一変更された。   

408  G」）700（川09  ゲンタマイシン  海外製造元における安定性試験の評価の結果、対象ロットにおいて、時間経過に伴いA－F  米国  
測定試薬   Spanが小さくなり、キャリブレーションエラーが発生する」またはコントロールの測定値が管理  

範囲を外れるという事象が発生する可能性がが判明した。製造元はカスタマーレターにより  
顧客へ当該事象及び当該品の対象ロットの使用を中止し、廃棄の旨通知した。   

ヰ09  G－07000410  塩酸エビルビシ  

ン   記された。   

410  G－07000411  塩酸セチリジン  EUにおける塩酸セチリジンを含む幾つかのジェネリツク製剤が、標準製剤との生物学的同等  英国  
性を立証できなかった。そのため、CHMPはこれらのジェネリツク製剤の承認取り消しを勧告し  
た。   
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G－07000412  アブロチニン  米国FDAは．BART試験のアブロチニン投与群における死亡リスクが他の投与群よりも高い  米国  
ことが示唆されたことから、当該試験のDataSafetyMonitoringBoard（DSMB）がアブロチニ  
ン投与群への患者登録を停止するよう勧告していることを，2007年10月25日にEarty  

Communicationを発行し．医療専門家に対して通知した。   

412  G－07000413  ノル工チステロ  ノル工チステロン・エチニルエストラジオールのCCDSが改訂された。   米国  
ン・工チニルエ  【改訂内容】  
ストラジオーール  相互作用の項：「ボセンタン」が追記。「ポセンタンとノルエチステロン・エチニルエストラジ  

オールの併用により避妊薬のホルモン濃度が低下し、その結果、意図しない妊娠や予定外  
の出血のリスクが高まることがある。」が追記。   

413  G－07000414  セフォタキシム  現行の米国添付文書のPRECAUTTONSの項に「下痢」の記載があったが、WARN［NGSの項に  米画  
ナトリウム   「その重症度は軽度な下痢から致死的な大腸炎まで広範に及ぶ」とする「クロストリジウム関  

連下痢として追記・変更された。   

414  G－07000415  ドセタキセル水  米FDAのMedWatchにr安全性に関する表示変更の概要（2007年9月）」が掲載され、ドセタ  米国  
和物   キセル水和物のUSP［のWARNtNGS＆PrecautionsにrHypersensitivityReactions」と「Acute  

MyeloidLeukemia」の項に以下の事項が追記された。  

重度の過敏反応では、タキソテール注投与や積極的治療を直ちに中止する必要がある。  
過敏反応は、タキソテール注投与開始後数分で発現することがある。潮紅または局所的皮  
膚反応など、副次的反応が発現した場合、治療中止の必要はない。すべての患者はタキソ  
テール注投与前に、経口ステロイド薬を前投与すべきである。   

415  G－07000416  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーの米国添付文書が改訂された。効能効果および用法用量について、「血液透  米国  
析中の慢性腎不全患者における血清リンの調整」から「透析中の慢性腎不全患者における  
血清リンの調整」に変更された。WARNtNGSおよぴPRECAUTtONSについて、重度の便秘が  
追記された。有害事象の臨床試験結果の項に腹膜透析患者における試験結果が、市販後  
の項に腸管穿孔が、それぞれ追記された。   

416  G－07000417  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーの米国添付文書が改訂された。効能効果および用法用量について、「血液透  米国  

析中の慢性腎不全患者における血清リンの調整」から「透析中の慢性腎不全患者における  
血清リンの調整」に変更された。WARNtNGSおよぴPRECAUTtONSにおいて、重度の便秘が  
追記された。有害事象の臨床試験結果の項に腹膜透析患者における試験結果が、市販後  
の項に腸管穿孔が、それぞれ追記された。   

417  G－07000418  ヒト絨毛性性腺  クリニテストhCGの一部ロットにおいて、偽陽性の問題が指摘された為、出荷前の製品の出  米国  

刺激ホルモン  
キット   

418  G－07000419  セファゾリンナト  セファゾリンナトリウムの米国添付文書の「WARNINGS」の項が変更され、既に記載のあった  米国  

リウム   CIostridiumdifficile関連の下痢（CDAD）に係る情報に対し以下の追加情報が記載された。  

「C．di作cileから産出された毒素は抗生物質に対する耐性を持つ感染を引き起こし、羅患率及  

び死亡率を増加させ、時に結腸切除を要することもある。そのため抗生物質を使用して下痢  
が認められた全ての患者においてCDADを考慮するぺきである。抗生物質投与後2ケ月以上  

経過後に症状が認められたCDADについては過去の治療歴を注意する必要がある。」など。   

419  G－07000420  アトルバスタチ  アトルバスタテンカルシウム水和物の米国添付文書（WARNtNGS、PRECAUTtONS、DOSAGE  米国  
ンカルシウム水  andADMINISTRATlONの項）の内容が変更された。  
和物   （1）シクロスポリン投与中の患者では、アトルバスタテンの投与量を1日10mgに制限する。  

（2）クラリスロマイシン投与中の患者、リトナビル＋サキナビルもしくはロビナビル＋リトナビル  

＝て川Vを治療中の患者においてアトル′くスタテンの投与量が20mgを超える場合には、適切  

な臨床的評価を行い、アトルバスタテンとして最低限必要な用量が投与されることを確認す  

る。   

420  G－07000421  イデュルスル  イデュルスルファーゼ（遺伝子組換え）の米国の添付文書において、アナフィラキシーについ  米国  

ファーゼ（遺伝  

子組換え）   

421  Gl）7000422  酢酸メチルプレ  米国において、酢酸メチルプレドニゾロン懸濁注射液の一部のロットで滅菌保証の欠如のた  米国  

ドニゾロン   めにクラスmの回収となった。   

422  G－07000423  メテレンジホス  メテレンジホスホン酸Tc99m（99mTc－MDP）キットの添付文書において、   米国  
ホン酸   CONTRAIND［CATTONS・WARN［NGSの項に追記された。主な改訂内容は以下の通りである。  

CONTRAMDICAT［ONS：メドロン酸テクネチウムTc99m（99mTc－MDP）または医薬品添加物  
のいずれかへの過敏症（の患者）。  

WARN［NGS＝99mTc－MDPの使用により、生命を脅かすかもしれないアナフィラキシー反応／  
アナフィラキシー様反応が発現した。症状は、ショック、低血圧、意識消失、呼吸困難、チア  
ノーゼ、喘鳴、全身性皮疹、そう痺症であった。   
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423  G－07000424  アブロチニン  米FDA、英MHRA、カナダおよぴドイツ規制当局は、心臓手術中の出血量の軽減に用いるア  米国  

プロチニンについて，カナダでの臨床試験（BART試験）の中間分析結果（他の抗線溶薬に比  
べて死亡リスクの上昇を示唆）に関する詳細な評価を行う間．製造元が本剤の販売を一時停  
止することを発表した．   

424  G－07000425  HⅣ検出キット  製造元より、以下に示すPCR法の一般的な注意事項について、注意喚起の連絡があった。  英国  
製造元では、将来、これらの注意事項を添付文書に記載することを予定している。  
りキットのプライマー及びブロープは、測定するウイルスや細菌の保存性が高く変異が少な  
いゲノムの領域をターゲットとしているが、まれに起こる遺伝子の変異のため、反応性が低下  
し定量できない場合や検出できない場合がある。  
2）ウイルスや細菌のRNA又はDNAの検出は、検体中に存在するウイルスや細菌の量による  
ため、検体採取の方法や年齢、症状、感染の進行度などの患者因子による影響を受ける場  
合がある。   

425  G」）7000426  鎮咳去疲薬  製造元は、米国においてアセトアミノフエン／リン酸コデイン（医療用医薬品）のPRECAUTtONS  英国  
改訂l＝関する「DearHealthCareProfessionalLetter（DHPL）」を2007年10月26日より医療関  
係者に自主的に発行した。DHPLでは、コデインに対しL此ra－TaPidmetabo霊izer（CYP2D6）であ  
る母親がコデインを服用した場合、コデインの多くがモルヒネに速やかに代謝され、母親の血  
中モルヒネ濃度が通常以上に上昇し、その結果母乳を横取中の乳児及び母親自身がモルヒ  
ネの過重投与となり、重篤なADVERSE REACTTONSに至る可能性があることを  
PRECAUTlONSに追加したことを伝えるものである。   

426  G－07000427  フマル酸クエチ  フマル酸クエチアピンの米国の添付文暮のPRECAUTfONSの項及びADVERSEREACTTONS  米国  
アピン   の項に白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球痘に関する注意が追記された。   

427  G－07000428  メルファラン  製造元は、肝臓に転移した眼および皮膚のメラノーマ患者を対象とした第3相駄験と原発性  米国  
肝臓癌および神経内分泌腫瘍や腺癌から転移した肝臓癌患者を対象とした第2相臨床試験  

を実施した。この2試験においてメルファランを肝臓に注入投与していたが、第3相試厳におい  
て、4例に重篤な胃腸障害が発現しそのうち2例に死亡がみられた。このことを受け、FDAは  
製造元に対して2つの臨床試験の登録停止を勧告し、胃腸障害関連の有事事象の解析結果  
を15日以内に提出するよう要請した。   

428  G－070（旧429  ベザフィブラート  英MHRAは、5つのフィブラート系薬剤の有効性と安全性を評価し、以下の安全性に関する通  英国  
知を先出した。  
1フィフラート系薬剤は高度な高トリグリセリド血症の患者のみにファーストラインとして使用  

すべき。  
2．混合型の高脂血症患者では、スタテンやその他効果的な治療（処置）ができないもしくは容  
記できない場合にのみ使用することができる。  
3．原発性高コレステロール血症の患者では、スタテンやその他効果的な治療（処置）ができな  
い、若しくは容認できない場合にのみジェムフィブロジルの使用を考慮すること。  
4．スタテンとフィブラート系薬剤の併用は注意しながら使用し、ベネフィットがノスクを上回ると  
きのみに使用しても差し支えない。ジェムフィブロジルとスタテン系の併用は避けること。   

429  G－07000430  アテノロール  英国においてアテノロール錠（25mg、50mg、100mg）の回収（クラス2）が行われた。   英国  
英国の製造元は、委託製造業者における数多くのGMP不備により、同社のアテノロール錠を  
回収した。   

430  G－07000431  塩酸エフェドリン  英MHRAは、エフェドリンや偽性エフェドリンが市販薬から抽出され、クラスA規制を受けてい  英国  
るメチルアンフェタミン（crystaImeth）の違法製造に使われている可能性が高まっているため、  
これらの薬を一般用医薬品（P）から処方箋医薬品（POM）に再分類することことを勧告した。 

431  G－07∝旧432  8型肝炎ウイル  当該試薬使用後すぐにB型肝炎ウイルス抗原試薬を使用すると、キャリーオーバーがおこり  ドイツ  
ス抗休試薬  B型肝炎ウイルス抗原の測定値が擬陽性となる。製造元は、当該事象を回避するために、顧  

客に当該事象を案内し、洗浄工程の設定を行うとした。   

432  G－07仙33  塩酸トロピセト  塩酸トロピセトロンのCCDSが改訂され、UNDES［RABLEEFFECTSの項l＝アナフィラキシー反  スイス  
ロン   応／ショックに関する記載が追加された。   

433  G－07000434  フィルグラスチ  フィルグラスチムの米国添付文書のWARN椚GSの項に肺胞出血および吐血の記載が追加さ  米国  
ム（遺伝子組換  

え）   

434  G－070（氾435  塩酸ベタキソ  
ロール   

33／49   



医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

435  G－07000436  ベザフィフラート  英MHRA・CHMPのDrugsafetyupdateに、フィブラート系製剤は重篤な高トリグリセリド血症の  英国  

患者においてのみ第一選択薬として使用されるべきであるなどのフィブラート系製剤長期投  
与に関するアド／くイスが掲載された。   

436  G－07000437  プレドニゾロン  英MHRAは、副腎皮質ステロイド剤による早期出現型の精神障害（精神系の副作用）につい  英国  

て、DrugSafetyUpdateに情報を掲載し注意喚起を行った。   

ヰ37  

ミビル   記された。   
琶   

438  G－07000439  A群ベータ溶血  A群ベータ溶血連鎖球菌抗原キットによる診療所で小児への暴毘が起こった可能性があっ  英国  

連鎖球菌抗原  た。亜硝酸ナトリウムは極めて毒性で．単回暴露で致死的作用を及ぼす可能性がある。安全  

キット   確保のため、本製品を子供の手の届くエリアに置かないよう、有毒物質に関する表示等の追  
加が実施された。   

439  G－07000440  エポ工テンペー  エリスロポエチン製剤等のESA製剤（赤血球増殖因子製剤）の添付文書において、   米国  
タ（遺伝子租換  WARNINGSに目標ヘモグロビン値を12g／dL未満としてESAを投与した場合でも、生存期間お  
え）   よび腫瘍進行までの期間が短くなるリスクを除外できないという点などが追加された。   

440  G－07000441  ミコフェノーリレ酸  ミコフェノール酸モフェチルのSmPCが改訂され、妊娠中に他の免疫抑制剤と併用してセルセ  米国  
モフェチル   プトを服用した患者の児に先天性奇形の発現が報告されているという情報が追記された。   

441  G－07000442  ミコフェノール酸  ミコフェノール酸モフェチルのCDSが改訂され、進行性多巣性白質脳症（PML）がWARNINGS  スイス  
モフェチル   およぴPRECAUT10NSの項I＝追記された。また、PregnancyCategoryが削除された。   

442  G－070004ヰ3  血液検査用グ  血液検査用グルコースキットにおいて、ドイツで蓋が閉まりにくいなどの不具合のため該当  ドイツ  

ルコースキット  ロットの回収が行われた。   

443  G－07000ヰ44  血液検査用クレ  血液検査用クレアチニンキットにおいて、ドイツで蓋が閉まりにくいなどの不具合のため該当  米国  

アチニンキット  ロットの回収が行われた。   

44ヰ  G－－07000445  ヒドロコルチゾン  米国においてヒドロコルチゾン1．0％クリームが薬効不十分のため回収が行われた（クラス  米国  

Ⅱl）。   

ヰ45  G－07000446  アリピプラゾー  

ル   い、アリピプラゾールの添付文書に既存の抗うつ薬と同様の自殺関連事象に関する  
WARNINGS（クラスラベル）が追加された。   

446  G－07000447  塩酸セフエビム  米FDAは、塩酸セフエビムに関する安全性データを検討中であり、本剤を使用した患者群に  米国  
おける死亡リスクを詳細に検討するため、追加データを要求した。TheLancet［nfectious  

Djseases（2007年5月号）の文献により、本剤を使用した患者群ですべての原因による死亡  

率が他のβうクタム系薬と比較し高かったことを示された。   

447  G－07000448  塩酸ドキソルビ  塩酸ドキソルビシンのCCDSが改訂され、Adverseeventsの項に多発性骨髄腫などが追記さ  米国  
シン   れた。   

448  G－07000449  トシリズマフ（遺  トシリズマブのCDSに、好中球減少，活動性肝疾患および肝機能障害，肝酵素上昇，ならぴ  米国  

伝子組換え）  にワクチンについて記載された。   

449  G－07000450  ザナミビル水和  米FDA小児諮問委貴会の会合で、同委員会はザナミビル水和物の米国添付文書に、市販後  米国  
物   に異常行動や幻覚症状等がみられたことについて、「使用上の注意」に追記することを勧告し  

た。   

450  G－07000451  キシナホ酸サル  米FDAの小児諮問委具会において、小児におけるサルメテロールの安全性について、同委  米国  

メテロール   具会は、小児の喘息治療にサルメテロールはリスク・ベネフィットが好ましくないと結論し、今  
後さらなる解析を行うべきであるとした。   

451  G－07000452  タクロリムス水  日本の添付文書の訂（2006年10月変更）に伴い、台湾の添付文書の改訂（重大な副作用の項  米国  

和物   へ糖尿病、高血糖」の追加記載等）がなされた。   

452  G－070∝）453  ミコフエノー・ル酸  ミコフェノール酸モフェチル服用における進行性多巣性白質脳症（PML）の発現について、  スイス  
モフェチル   ニュージーランドにおいてDearHea肘1CareProfessiondLetterが発出された。   

453  G－07000454  リパーゼ測定試  製造元よりLDL－コレステロールと当該試薬を測定すると、LDL－C試薬成分のエステラーゼが  ドイツ  

薬   キャリーオーバーするため、高値に測定される。製造元は、当該事象を回避する為に、顧客  
に当該事象について情報を提供し、洗浄工程の追加設定を行う。   
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454  G－07000455  インターフェロン  米国におけるインターフェロンアルファコンー1（遺伝子組換え）の添付文書の改訂が2007年  米国  

アルファコンー1  

（遺伝子組換  
与1   

455  G－07000456  C反応性蛋白  C反応性蛋応性蛋白キットにおいて、各生化学測定用モジュールからの信号が適切に処理さ  ドイツ  

キット   れず正しい測定値が得られない現象がみられた。   

456  G－07000457  塩酸ぺナゼプリ  英MHRAはDrugSafetyUpdateの医療関係者へのアドバイスの項に「妊娠を予定している女  英国  
ル   性にはACE阻害薬およぴアンジオテンシンⅢ括抗剤を使用すべきでないこと、妊娠が発覚した  

／くルサルタン  場合は速やかに投与を中止すること」と記載された。   

457  G－07000458  塩酸シプロフロ  アルゼンチン医薬品当局ANMATは，フルオロキノロン系薬剤について、腱関連有害作用（腱  アルゼン  

キサシン   炎、肩／手／アキレス腱の断裂など）に関する患者向け情静ノーフレツトを更新すると発表し  テン  

た。   

458  G－07000459  アモキシシリン・  ドイツで供給されたアモキシシリン・クラブラン酸カリウム液製品において、リーフレットと薬剤  ドイツ  

クラブラン酸カリ  外箱における溶解方法に関する説明が明確ではないことから過量投与／投与量不足のリスク  

ウム   が考えられたため、回収が行われた。   

459  G－07000460  酢酸デスモプレ  米FDAはデスモプレシン（DDAVP）に関する低ナトリウム血痕と疲攣に関してFDAAJertおよ  米国  
シン   ぴHea肘1CareProfessionalSheetを発行した。   

460  G－07000461  スル／くクタムナ  米FDAの指示l＝よる抗菌薬のCLasslabeIingにより、本剤CDSのSpecialWamingsand   米国  
トリウム■アンピ  SpecialPrecautionsforUs8の項に、ClostridiumdifRciIe関連下痢l＝関する注意喚起が追記  
シリンナトリウム  された。   

461  G－07000462  トシル酸スルタ  米FDAの指示による抗菌薬のClasslabelingにより、本剤CDSのSpeciaIWamingsand   
ミシリン   

米国  
SpecialPrecaution＄forUseの項に、CIostridiumdifficiIe関連下痢（＝関する注意喚起が追記  
された。   

462  G－07000463  エポエテンペー  フランスのAfss叩Sは、リ／くどリンとペグインターフェロン治療を受けているC型肝炎患者にお  フランス  

タく遺伝子組換  ける貧血に対するエリスロボイエテンの適応外使用に関連した血栓症リスクについて注意喚  
え）   起を行った。   

463  G－07000464  カルバマゼピン  米FDAは，アジア系患者についてはカル′くマゼピン製剤による治療開始前に遺伝子検査に  米国  

より稀であるが重度の皮膚反応リスクの著しい上昇について特定するよう推奨する音己載を表  
示に追加することで製造業暑が同意した。   

464  G－07000465  エポエテンペー  英国において、エポ工テンβ（遺伝子組換え）について、赤血球造血刺激因子を使用し、ヘモ  英国  

タ（遺伝子組換  グロビン濃度上昇となった慢性腎不全患者におい七は死亡および重篤な心血管事象リスク  

え）   が上鼻する旨「Dr嘱Safe吋advice」として注意喚起された。   

485  G－07000466  エポエテンペー  オーストラリアの「AUSTRAuAN＾DVERSEDRUGREACTlONSBULLETTN」に慢性腎不全息  オーストラ  
タ（遺伝子組換  者における赤血球造血刺激因子（エリスロボ工テン）の使用に対する以下の注意喚起が掲載  リア  

え）   された。  
慢性腎不全による貧血患者においてヘモグロビン目標値が120g／Lを超えないよう指示され  

ている。エリスロポエチンの用量は、輸血を回避する目的に必要な最低限のヘモグロビン濃  
度を維持するように調整すべきである。   

486  G－07000467  リパーゼ測定  製造元よりLDL－3レステロールと当該試薬を測定すると、LDL－C試薬成分のエステラーゼが  ドイツ  

キット   キャリーオーバーするため、高値に測定される。製造元は、当該事象を回避する為に、顧客  
に当該事象について情報を提供し、洗浄工程の追加設定を行う。   

467  G－07000468  ケトコナゾール  ケトコナゾール錠のCCDSが改訂された。   米国  
Contraindicationsの項  

・併用禁忌薬として、イリノテカン、エペロリムスが追記された。  
地割との相互作用及びその他の相互作用の項：  

・併用禁忌薬として、イリノテカン、エペロリムスが追記された。  
・併用注意薬として、エルロチニブ、イマテニブ、フルチカゾン、クエチアピン、ソリフェナシンが  
追記された。   

468  G－07000469  ロサルタンカリ  英MHRAはDrugSafetyUpdateの医療関係者へのアド／くイスの項にr妊娠を予定している女  英国  
ウム   性にはACE阻害薬およぴアンジオテンシンⅢ括抗剤を使用すべきでないこと、妊娠が発覚した  

場合は速やかに投与を中止すること」と記載された。   
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469  G－07000470  カルバマゼピン  カルバマゼピンのCCDSのSpecialwarningsandprecautionsforuseの項に   スイス  
重篤な皮膚反応（テグレトール投与中の患者において、中毒性表皮壊死症及びスティーブン  

ス・ジョンソン症候群を含む、重篤でまれな皮膚反応について報告されているなど）が追記さ  

れた。   

470  G－07000471  トリアゾラム  トリアゾラムのCCDSが改訂されSpeciaヨwarningsandprecautionforuseO）項に睡眠運転等  米国  
の複合的な睡眠随伴事象および重症アナフィラキシー様反応が追記された。   

471  G－07000472  ロラゼパム  ロラゼパムのCCDSが改訂された。その主な内容は以下の通りである。   米国  
特別警告の項：重篤なアナフィラキシー反応に関する文言の追記。  

副作用の項：血管浮腫の追記。   

472  G－07000473  ロルメタゼパム  ロルメタゼパムCCDSが改訂された。その主な内容は以下の通りである。   米国  
特別警告の項：重篤なアナフィラキシー反応に関する文言の追記。  

副作用の項：血管浮腫の追記。   

473  G－07000474  カルバマゼピン  米国添付文書のBoxedWarning、Wamingが改訂され、また、FDAからALERTがだされた。  米国  
Box8dWarningに、重篤な皮膚反応と対立遺伝子HL久一B＊1502との関連性について言及、治  
療前に検査を受ける旨記載された。   

474  G－07000475  塩酸メチルフエ  塩酸メチルフェニデートのCCDSが改訂され、UndesirabIeEffectsの項に   米国  
ニデート   ジスキネジーが追加、腹痛が上腹部痛に変更された。   

475  G－07000476  硫酸アタザナビ  硫酸アタザナビルカプセル150mgのラベルを貼付した容器に、ジダノシンカプセル400mgが  アルゼン  

ル   混入していたとの苦情があり、製品が回収された。   テン   

476  G－07000477  リン酸オセルタ  リン酸オセルタミビルのCDSの「2．4警告と注意」等が改訂され以下の事項が追記された。  米国  
ミビル   痙筆、せん妄の中枢神経系症状は、タミフル投与中の小児と10歳代の未成年者でインフル工  

ンザを伴う患者に顕著に報告されている。まれに、これらの事象は偶発的事故により負傷す  
ることがある。それらの事象へのタミフルの関連性は不明である。そして、また、これらはイン  
フルエンザを伴うタミフル非服用患者でも報告されている。   

477  G－07000478  アレンドロン酸  オーストラリアTGAが、ビスホスホネート製剤の使用に関連した顎骨壊死について、処方医  オーストラ  

ナトリウム水和  リア   
物   

478  G－07000479  乾燥弱毒生麻し  カナダ規制当局は、3種混合ワクチンについて、アルバータ州での5例のワクチン被接種者に  カナダ  

んワクチン  おけるアナフィラキシーの疑い例について調査している間、使用を差し止めるよう各地の保健  
当局に通知した。   

479  G－07000480  ポルテゾミブ  ポルテゾミブのCCDSが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   米国  
4．1．治療適応  

「ポルテゾミブは未治療の多発性骨髄腫患者に対し，併用療法下の適応がある」が追加され  

た。  

4．4特別な警告及び使用上の注意  

「安全性プロファイルについて，本剤単剤療法とメルファランおよぴプレドニゾロンとの併用療  

法において差は見られない。」が追加された。   

480  G－07000481  ゾレドロン酸水  オーストラリアTGAが、ビスホスホネート製剤の使用に関連した顎骨壊死について、処方医  オーストラ  

和物   師、歯科医師、薬剤師および消費者に対して注意喚起を継続すると発表した。   リア   

481  G－07000482  リセドロン酸ナト  オーストラリアTGAが、ビスホスホネート製剤の使用に関連した顎骨壊死について、処方医  オーストラ  

リウム水和物  師、歯科医師、薬剤師および消費者に対して注意喚起を継続すると発表した。   リア   

482  G－07000483  アレンドロン酸  オーストラリアTGAが、ビスホスホネート製剤の使用に関連した顎骨壊死について、処方医  オーストラ  

ナトリウム水和  リア   
物   

483  G－07000484  塩酸メチルフエ  2007年4月にイダノアにおいてリタリン10mgが承認された。その医薬品製品概要（SmPC）の業  スイス  

ニデート   忌の項に「リダノンは一般に妊娠と授乳中は禁忌である。」と記載された。   

484  G－07000485  リセドロン酸ナト  オーストラリアのTGAは、ビスフォスフォネート系薬剤の使用に関連した顎骨壊死について、  オーストラ  

リウム水和物  処方医師，歯科医師．薬剤師および消費者に対して、2005年兼行ってきた注意喚起を引き続  リア  

き行った。   

485  G－07000486  セフジニル  セフジニルの米国の添付文書の「WARNINGS」の項が変更され、偽膜性大腸炎がCIostridium  米国  
d桁icite関連の下痢（CDAD）に変更された。   

486  G－07000487  カルバマゼピン  米FDAは、カルバマゼピン製剤使用において、TENやSJSを含む重篤な皮膚反応が遺伝子的  米国  
にリスクのある祖先を持つ患者に多く発現することから使用前の遺伝子検査を推奨した。   
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487  G－07000488  ペパシズマフ  ペパシズマブ（遺伝子組換え）のCDS改定に伴い、SmPCが変更された。変更点は以下の通  スイス  

（遺伝子組換  りである。  
え）   4，4SpeciaLwamingsandprecautionsforuse  

・痩孔（追記）アバステンを投与した患者では療孔の発現リスクが増加する可能性がある。気  
管食道窪またはグレード4の療孔を発現した患者に対しては，ア／くステンを再投与しないこ  

と。   

488  G－07000489  クエン酸フェンタ  米FDAはフエンタニル／くッチの適切で安全な使用方法に関し公衆衛生勧告等で注意喚起し  米国  

ニル   てきたが、過量投与に関連する死亡あるいは致命的な副作用が引き続き報告されたため、  
改めてフェンタニル′くッチの適切な処方、用量選択、及び安全な使用方法に関する重要な情  
報を勧告した。   

489  G－07000490  メシル酸サキナ  メシル酸サキナビルのCDSが改訂され、用法・用量、相互作用の項等が変更された。主な変  スイス  
ビル   更点は以下の通りである。  

用法用量：HlVプロテアーゼ阻害薬との併用に関する記載を削除  

禁忌：「ミダゾラム」を「ミダゾラム経口剤」に変更  

相互作用：「ネルフィナビル」「ケトコナゾール」「ミダゾラム」「プロトンポンプ阻害薬」の変更   

490  G－07000491  ヘパリンナトリ  米FDAおよび製造元．は、プレフィルドヘパリンロックフラッシュシリンジのあるロットがセラチ  米国  
ウム   ア・マルセセンスに汚染され、患者に感染したため全米的自主回収を開始したことを通知し  

た。   

491  G－07000492  自己検査用グ  製造元はインド国内での自己検査用グルコースキットにおいて、血糖測定値が高めに出ると  インド  
ルコースキット  の苦情が複数報告されたため、インドに出荷された製品のみを対象とし、自主回収することを  

決定した。   

492  G－07000493  フエンタニル  米FDAは，公衆衛生勧告および医療専門家向け情報lを再度発行し．療病緩和に用いるフェ  米国  
ンタニルパッチの適正処方，用量選択，および安全使用に関する重要情報について，再度の  
注意喚起を行った。   

493  G－07000494  酢酸メドロキシ  結合型エストロゲン0．3mg／酢酸メドロキシプロゲステロン1．5mg錠剤の合剤において、結合  米国  
プロゲステロン  型エストロゲンが溶出基準に適合しないため回収された。   

494  G－07000495  リネゾリド   リネゾリドのCDS改訂により高齢者、腎機能障害、肝機能障害を持つ患者への投与の注意喚  米国  
起、Clos廿idiumd脛Qile関連下痢、副作用に関する注意喚起が追記された。   

495  G－07000496  ポリコナゾール  ポリコナゾールのCDS改訂により、視覚障害に関する注意喚起、短時間作用型オピオイド製  米国  
剤、セイント・ジョーンズ・ワート、エフアビレンツとの相互作用に関する注意喚起が追記され  

ん  496  G－07000497  ヒト免疫グロブ  ヒト免疫グロブリン製剤の一部ロットにおいて、非致死的なアレルギー性皮膚反応の報告を  米国  
リン   数件受けたため自主回収された。   

497  G」）7000498  酢酸デスモプレ  英MHRAにおいて、デスモプレシン経鼻製剤は、経口剤と比較して低ナトリウム血痕のリスク  英国  
シン   が高いため、経鼻においては一次性夜尿（PNE）の適応が削除された。   

498  G－07000499  エチドロン酸二  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の．時には障害をきた  米国  
ナトリウム   す骨痛，関節痛およぴ／または筋肉痛（筋骨格痛）の可能性について，医療専門家および患  

者に対して通知した。   

499  G－07000500  プラバスタチン  英MHRAは、スタテン製剤と他剤との相互作用によりミオ／くシーや横紋筋融解症等の副作用  英国  
ナトリウム   リスク上昇や、治療効果の減少の可能性があることから、医療従事者に対してスタテン製剤  

処方に関する勧告を行った。   

500  G」）7000501  pH4処理酸性  カナダ規制当局は、1997年から2007年7月までに、免疫グロブリン製剤に関連することが疑．  カナダ  
人免疫グロブリ  
ン   受け、CanadianAdvers8ReactionNowsle仕erで通知した。   

501  G－07000502  塩酸ロベラミド  塩酸ロベラミドのCCDSが改訂された。   米国  
Undesir8b［eEffectsの項の分類名の記載整備およぴ「神経系障害」に、r非常にまれ：意識消  
失、意識レベルの低下」が追記された。   

502  G－07000503  ゾレドロン散水  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の．時には障害をきた  米国  
和物   す骨痛，関節痛およぴ／または筋肉痛（筋骨格痛）の可能性について，医療専門家および患  

者に対して通知した。   

503  Gl）7000504  ポリエチレング  ヒト免疫グロブリン製剤の一部ロットにおいて、非致死的なアレルギー性皮膚反応の報告を  米国  
リコール処理人  
免疫グロブリン   
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504  G－07000505  メトトレキサート  中国SFDAはメトトレキサート製剤が投与されていた白血病患者に発現した脚の痛みを含む  中国  

副作用について、ビンクリスチンが混入していたことがその原因であるとして、製造元から同  
製剤の製造承認を取消した。   

505  G－07000506  エポエテンペ－  米FDAは医療従事者に対し、癌患者を対象とした2つの試験において、赤血球造血刺激因子  米国  

タ（遺伝子組換  製剤（ESA）の投与を受けた癌患者の死亡率が上昇し、腫瘍進行までの時間が短縮すること  

え）   を示す追加的な所見が得られた旨通知した。   

506  G－07000507  アレンドロン酸  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の，時には障害をきた  米国  

ナトリウム水和  す骨痛，関節痛およぴ／または筋肉痛（筋骨格痛）の可能性について，医療専門家および患  

物   者に対して通知した。   

507  G－07000508  アレンドロン酸  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の，時には障害をきた  米国  

ナトリウム水和  
物   者に対して通知した。   

508  G－07000509  リセドロン酸ナト  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の，そして時には障害  米国  

リウム水和物  をきたす骨痛，関節痛およぴ／または筋肉痛（筋骨格痛）の可能性について，医療専門家お  

よび患者に対して通知した。   

509  G－07000510  シンパスタテン  英MHRAのDrugSafetyUpdate（2008年り弓）にスタチン製剤（主にアトルバスタテンとシンパス  英国  

タテン）の薬物相互作用に関する最新情報が公表された。強力なCYP3A4阻害剤の薬剤と併  

用する場合の用量制限に関する詳細が記載されている。   

510  G－07000511  プラバスタチン  英MHRAのDrugSafetyUpdate（2008年1月）にスタチン製剤の薬物相互作用に関する最新情  英国  
ナトリウム   報が公表された。  

コレスチラミン及びcolestipolはプラバスタチンの血葬中濃度を低下させる旨の記載がある。   

511  G－07000512  リセドロン酸ナト  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の．そして時には障害  米国  

リウム水和物  をきたす骨痛，関節痛およぴ／または筋肉痛（筋骨格痛）の可能性について．医療専門家お  

よび患者に対して通知した。   

512  G－07000513  インカドロン酸  米FDAは，ビスホスフォネート製剤を服用している患者における，重度の，そして時には障害  米国  

ニナトリウム  をきたす骨痛，関節痛および／または筋肉痛（筋骨格痛）の可能性について，医療専門家お  

よび患者に対して通知した。   

513  G－07000514  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鎮咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  
かぜ薬   了した事を消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

514  G－07000515  ヘパリンナトリ  米FDAと製造元は消費者、医薬品卸売業者や医薬品販売会社に対して、腹痛、血圧低下、  米国  

ウム   灼熱感、胸痛、下痢、眩卓、薬剤無効性などの有害事象が増加したためその対策として、へ  
パリンナトリウム注射剤1000ユニット／mLlOmL，30mL／くイアルの一部ロットを自主回収する  

ことを通知した。   

515  G－07000516  ヘパリンナトリ  製造元とFDAは、ヘパリンナトリウム注射液1000units／mL（10rnLおよぴ30mL／（イアル）l＝関  米国  

ウム   達する腹痛、呼吸困難または感覚鈍麻などの有害事象報告が増加したため、これらのロット  
のヘパリンを自主回収することを医療従事者に通知した。   

516  G－07000517  ヘパリンナトリ  米FDAと製造元は、パリンナトリウム注射剤1000ユニット／mLlOmL・30mLバイアルの一部  米国  
ウム   ロットにおいて、腹痛、血圧低下、灼熱感、胸痛、下痢、眩卓、薬剤無効性などの有害事象が  

増加したためそ自主回収を通知した。   

5り  G－07000518  ヘパリンナトリ  製造元はヘパリンおよび生理食塩液充填済みフラッシュシリンジの一部ロットにおいてセラチ  米罠  

ウム   ア菌汚染があり、患者が感染したため全日ツトを米国国内全域で回収した。   

518  G－07000519  ヘパリンナトリ  製造元はヘパリンおよび生理食塩液充填済みフラッシュシリンジの一部ロットにおいてセラチ  米国  

ウム   ア菌汚染があり、患者が感染したため全ロットを米国国内全域で回収した。   

519  G－07000520  ヘパリンナトリ  製造元と米FDAは、ヘパリンナトリウム注射液1000u痛s／mL（10mLおよび30mL′くイアル）に  米国  

ウム   関連する腹痛、呼吸困難または感覚鈍麻などの有害事象報告が増加したため、これらのロツ  
トのヘパリンを自主回収することを医療従事者に通知した。   

520  G－07000521  生理食塩液  製造元は生理食塩液充填済みフラッシュシリンジの一部ロットにおいてセラチア菌汚染があ  米国  
り、患者が感染したため全ロットを米国国内全域で回収した。   

521  G－07000522  ヘパリンナトリ  製造元とFDAは、ヘパリンナトリウム注射液1000units／mL（10mLおよぴ30mL／くイアル）に関  米国  

ウム   達する腹痛、呼吸困難または感覚鈍麻などの有害事象報告が増加したため、これらのロット  
のヘパIjンを自主回収することを医療従事者に通知した。  
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522  G－07000523  プリミドン   製造元は、プリミドン錠が3ケ月安定性試験において力価規格に不適合であったとして回収し  米国  

た。   

523  G－07000525  へ／引ノンナトリ  製造元とFDAは、ヘパリンナトリウム注射液100Ounits／mL（10mLおよぴ3OmLJ（イアル）に関  米国  
ウム   達する腹痛、呼吸困難または感覚鈍麻などの有害事象報告が増加したため、これらのロット  

のヘパリンを自主回収することを医療従事者に通知した。   

524  G－07000526  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児における0TCの鎮咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国、  
かぜ薬   了したことを消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

525  G－07000527  ペパシズマブ  転移性腎細胞癌患者を対象としたスニチニブおよびべ／くシズマブ併用による無作為化二重  米国  

（遺伝子組換  盲検比較第打相試験でにおいて、12例中2例に可逆性微小血管癌性溶血性貧血が報告され  
え）   たため中止された。   

526  G－07000528  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鎮咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  
かぜ薬   了したことを消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

527  G」）7000529  ゾレドロン酸水  ゾメタのCCDSが改訂され、SpeciaJwarningsandprecautionsforu＄eの項における顎骨壊死  米国  
和物   に関する記載、Und8＄irabIee斤ectsの項における心房細動に関する記載が追記された。   

528  G－07000530  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鎮咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  
かぜ薬   丁したことを消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

529  G」】7000531  ヘパリンナトリ  米FDAと′くクスタ一社は、医療専門家に対して、ヘパリンナトリウム注射剤の一部ロットに関  米国  
ウム   達して、腹痛、血圧低下、灼熱感、胸痛、下痢、めまい、呼吸困難などの有育反応が患者に  

起こっているという報告が増加しているため、自主回収を行っていることを通知した。   

530  G－070（氾532  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鎮噴、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  
かぜ薬   7したことを消費者と医療専門家に通知した。また、圭簾かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

531  G－07000533  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鎮咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  
かぜ薬   了したことを消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

532  G－07000534  咳止め液   米FDAは2歳末清の小児におけるOTCの鎮咳、感冒薬の安全性，＝関する情報の再評価が終  米国  
了したことを消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  
が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

533  G－07∝旧535  リン酸オセルタ  リン酸オセルタミビルの米国の添付文書が改訂された。主な改訂箇所は以下の通りである。  米国  
ミビル   ・Prec8止さ卯S：「肝障害」、「精神神経系」の項を変更、「相互作用」の項の文言調整  

・AdverseEffects：r消化管障害」r精神神経系」の項を追加   

534  G－07000538  咳止め液   米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鎮咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  

了したことを消費者と医療専門家に通知した。また、重篤かつ潜在的に生命に関わる副作用  
が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

535  G－07000537  一般用医薬品  米FDAは2歳未満の小児におけるOTCの鏡咳、感冒薬の安全性に関する情報の再評価が終  米国  
かぜ薬   了したことを消費者と医療専門家に通知した。また、圭篇かつ潜在的に生命に関わる副作用  

が起こりうるため、この年齢群においてこれらの薬剤を治療に用いないことを勧告した。   

536  G－07000538  オフロキサシン  オフロキサシンのSmPCが改訂された。主な改訂内容は以下の通りである。   英国  
l．SpeGiaJwamingsandspeciaJprecautionsforuseの項：「QT延長」およぴ「末梢神経障害  
が記載された。   

537  G－07000539  エトドラク   米国のエトドラク製剤の添付文書について下記の2点について改訂指示がなされた。   米国  
1．Contraindications  

本剤の成分又はエトドラクに対して過敏症のある患者。  
2．Warnings  

腎障書既往歴のある患者   

538  G－07000540  リシノブリル  米国のリシノブリル製剤の添付文書のWarningsの項の「透析膜によるアナフィラキシー様反  未≡  

応」に関して改訂指示がなされた。   
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539  G－07000541  マレイン酸エナ  米国のマレイン酸エナラブリル製剤の添付文書について下記の2点について改訂指示がなさ  米国  

ラブリル   れた。  

WarnlngS  

1．「ACE阻害剤を投与中の患者で腸管血管浮腫が報告された。  
2．「レトロスペクティブ疫学研究によると妊娠3ケ月までの間にACE阻害薬を服用していた母  
親から生まれた幼児は服用していなかった母親から生まれた幼児に比べ主要な先天的奇形  
リスクの増加がみられた。   

540  G－07000542  マレイン酸エナ  マレイン酸工ナラブリル製剤の添付文書について下記の2点について改訂指示がなされた。  
ラブリル  Wamingsの項   

1イACE阻害剤を投与中の患者で腸管血管浮腫が報告された。これらの患者は腹痛（悪心  
や嘔吐を伴なう例もあれば伴なわない例もある）を呈した。  
2．「レトロスペクティブ疫学研究によると妊娠3ケ月までの間にACE阻害薬を服用していた母  
親から生まれた幼児は服用していなかった母親から生まれた幼児に比べ主要な先天的奇形  
リスクの増加がみられた。   

541  G－07000543  リバピリン   リバピリンのCDSにおいて、「他のインターフェロンアルファ製剤と同様に、ペグインターフェロ  スイス  

ンアルファー2a（遺伝子組換え）／リバピリン併用療法において策液性網膜剥離が報告されて  

いる。」旨追記された。   

5ヰ2  G－070∝〉544  ペグインター  リバピリンのCDSにおいて、「他のインターフェロンアルファ製剤と同様に、ペグインターフェロ  スイス  
フェロン アル  ンアルファー2a（遺伝子組換え）／リバピリン併用療法において策液性網膜剥離が報告されて  

ファー28（遺伝  

子組換え）   

543  G－07000545  ペグインター  EU医薬品委員会（CHMP）は、リ′くどリンとジドブジンとの併用での貧血リスクについて検討し  スイス  
フェロン アル  た結果、その悪化は明らかであるとした。また、臨床試験（NR159＄りの結果から、ジドフジン  
ファー2a（遺伝  の併用が貧血のリスクと関連することが推定されたため、以下を追記することとした。  
子組換え）   4．ヰWamings：「川∨一日CV量感染」  

リ／くどリンとジドブジンとの併用は、貧血のリスクを増大するため推奨できない。   

5朝  G－07000546  カルバマゼピン  米FDAは，抗てんかん薬とプラセポとの比較試験lニおいて、自殺関連行為及び自殺念慮に  米国  
係る報告を解析した結果、抗てんかん薬を服用している患者で自殺関連行為等のリスクが2  
倍（抗てんかん薬群0．43％vsプラセポ群0．22％）高いことを示唆する結果が得られたと発表し  
た。   

545  G－07000547  ミカフアンギンナ  米国ミカフアンギンナトリウムにおいて、カンジダ血症等の追加適応の承認に伴い、それに開  米国  
トリウム   する用法・用量、瞳床試験結果に基づく安全性情報（発熱性好中球減少症、心房細動、低血  

圧、上腹部痛等）が追記された。   

546  G－07000548  ゾニサミド   米FDAは医療関係者に抗てんかん薬投与による自殺傾向（自殺行為あるいは自殺念慮）の  米国  

リスクについて注意喚起を行った。   

547  G－07000549  リスペリドン  リスペリドン持効性懸濁注射液のCCDSが改訂され、［UndesirabIeEffects］の項の市販後  米国  
データに「膵炎」ノ脱毛症」が追記された。   

548  G－07000550  フェニトイン  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  
係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ  
群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

549  G－0700055l  フェニトイン・  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
フェノバルビ  二係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
タール   ポ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

550  G－07000552  シンパスタテン  英MHRAのDrugSafetyUpdateにおいて、スタテンのクラスエフェクトとして、全製品の製品情  英国  
矧二新規副作用が追加された。  
医療専門家への新たなアドバイスとして、  
1．スタテンにより、ときに抑うつ、睡眠障害、記憶喪失、性機能不全が起こること  
2．スタテンは、まれに問質性肺炎の原因になるおそれがあり、呼吸困難、乾性咳敢、全身状  
態の悪化の初期症状を認めたときには医師に相談する事を患者に説明すべきである。   

551  G－07000553  バレニクリンう酉  欧州EMEAが／（L／ニクリンのSmPCおよびPackageLeaflet（PL）に、うつ病、自殺念慮、自殺企  英国  
石酸塩   囲および精神疾患の既往のある患者への注意喚起を追記するよう勧告した。   

552  G－07000554  フルルビプロ  欧州EMEAのNSAZDsのクラスラベリングに関連して、2007年5月にフルルビプロフエンのCCD  米国  
フェン   Sが改訂された。「Precautions」の項にNSAのsの心血曹に関する安全性情報を追加した。   
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553  G－07000555  エペロリムス  エペロリムスのCCDSが改訂され、A2411試験（心移植）の結果が追加された。主な改訂点は  スイス  

以下のとおり。  
くり有害事象リストヘの新たな事象の追記が行なわれた。  
4．8．Unde＄irabJeeffects  

1）心臓障害：心嚢液貯留  

2）呼吸器、胸郭および縦隔障害：胸水   

554  G－07000556  ジアゼパム  ジアゼパムの米国添付文書が改訂された。   米国  
【Con廿Ⅵindications］に重症筋無力患者、重度呼吸不全患者、重度肝機能不全患者、睡眠時  
無呼吸症候群が追記された。また、［Warnings］に妊婦、産婦、授乳婦への投与についての注  
意事項が追記され、これらの記載は「Cat8gOryD」と分類されている。   

555  G－07000557  ミコフェノール酸  ミコフェノール酸モフェチル投与患者における進行性多巣性白質脳症（PML）の報告につい  スイス  
モフェチル   て、スイスにおいてDearDo¢tOrLe恍8「が発出された。   

556  G－07000558  ミコフェノール酸  ミコフェノール酸モフェチル投与患者における進行性多巣性自覚脳症（PML）の報告につい  スイス  
モフェチル   て、スイスにおいてDearDoctorLetterが発出された。   

557  G－07000559  ダルナビル工タ  ダルナビルエタノール付加物のCCDSが改訂された。   米国  
ノール付加物  4．3禁忌  

ダルナビル及びリトナビルの代謝分子種が．「チトクロームP4503A4（CYP3A4）」から「チトク  
ロームP4503A（CYP3A）」に変更された。   

558  G－07000560  カペシタビン  英国国立患者安全機構（NPSA）は、誤用した場合に致死的転帰を招くおそれのある経口抗  英国  
がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2003年‖月から2007年7月の期  
間に、経口抗がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   

559  G－07000581  トピラマート  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ポ群に比べて約2倍であった（0．伯％vsO．22％）。   

580  G－070（氾582  ′くルプロ酸ナト  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
リウム   ＝係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  

ボ群に比べて約2倍であった（0．心％vsO．22％）。   

561  G－07000583  アセテルフェネ  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
トライド   に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  

ポ群に比べて約2倍であった（0．4∂％vsO．22％㌦   

562  G－07000564  工トトイン   米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
こ係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ポ群に比べて約2倍であった（0．43％v＄0．22，i）。   

563  G－07000585  トリメタジオン  米FDAは、医療専門家に対して、杭てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ポ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

564  G－07000588  プリミドン   米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  

に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ボ群に比べて約2倍であった（0．咄％vsO．22，り。   

565  G－07000587  クロバザム  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ボ群に比べて約2倍であったく0．43％vsO．22％）。   

586  G－07000568  クロナゼパム  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ポ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

567  G－07000569  塩酸プロカルバ  英国国立患者安全機構（NPSA）は、誤用した場合に致死的転帰を招くおそれのある経口抗  英国  
ジン   

がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2003年11月から2007年7月の期  
間に、経口抗がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   
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568  G－07∝10570  塩酸工ルロチニ  

ブ   がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2003年‖月から2007年7月の期  
問に、経口杭がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   

569  G－07000571  HBs抗体検査  海外製造元において、HBs抗体試薬の製法蕃を改訂した際、HBs抗原とビオテンの結合比率  米国  
キット   に誤記が生じ、それに基づいて調製されたため、偽陽性や偽陰性を示す検体があった。対象  

ロットの製品は回収され、カスタマーレターが配布された。   

570  G－07000572  塩酸プロプラノ  プロプラノロール製剤の添付文書のWarningの項に下記の改訂指示がなされた。   米国  
ロール   狭心症：プロプラノロールの突然の使用中止により狭心痘や心筋梗塞の増悪の報告があっ  

た。   
571  G－07000573  ′くルプロ酸ナト  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

リウム   係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ  
群に比べて約2倍であった（0．43％vsO，22％）。   

572  G－07000574  バレニクリン酒  米FDAは、バレニクリンの米国添付文書（USPI）が変更されたことについて公衆衛生勧告を発  米国  
石酸塩   行し通知した。変更部分はwarningandprecaution＄の項に重度の神経精神症状（行動の変  

化、激越、抑うつ気分、自殺念慮、自殺企図および自殺）が追記されたことである。   

573  G－07000575  リシノブリル  米FDAと製造元はリシノブリル製剤の製品情報の改訂を行い、金チオリンゴ酸ナトリウムとの  米国  
相互作用や、皮膚における偽性リンパ腫が新たなに記載された。   

574  G－07000576  カルぺジロール  米FDAと製造元はカルベジロール製剤の製品情報の改訂を行った。「小児への投与」の項に  米国  
おいて、18歳末溝の患者におけるカルぺジロール製剤の有効性が確立していないことや、二  
圭盲模試故においてカルベジロール製剤を服用した小児患者での胸痛、眩章、呼吸困難を  
含む有害事象発症率がプラセポを服用した小児患者の2倍であること等が記載された。   

575  G－07000577  アモキシシlリン  米FDAと製造元はアモキシシリン／クラリスロマイシン／ランソプラソール配合剤の製品情報の  米国  

改訂を行った。rWamings」の項において、抗菌薬の使用で報告されいるクロストリジウム・  
ディフィシル関連下痢症（CDAD）について記載された。   

576  G－07000578  エトドラク   米FDAと製造元はエトドラク製剤の製品情報の改訂を行った。「Wamings」の項において腎臓  米国  

への影響が記載され、腎臓の基礎疾患を持つ患者への投与は注意するよう記載された。   

577  G－07000579  塩酸テルビナ  オーストラリアTGAはADRACが2008年1月までに収集したテルビナフィン製剤（全剤形）に関  オーストラ  
フィン   する有害事象症例722件のうち、70件は肝臓に関する有害事象反応症例であり、大部分（81  リア  

件）が唯一の被疑薬として経口テルビナフィン製剤が関連してることを通知した。   

578  G－07000580  ウルフアリンカリ  オーストラリアTGAは、ワルファリンとグルコサミンの相互作用を示唆する12症例の報告を受  オーストラ  
ウム   けていることを通知した。12症例のうちほぼ全症例において、ワルファリンのみ投与時には安  リア  

定したINRを示していた患者が、グルコサミンを併用し始めるとINRが変化したことも通知され  
た。   

579  G－07000581  プラバスタチン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情報において、新たに睡眠障害、記  美雪  
ナトリウム   憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

580  G－07000582  ノルフロキサシ  

ン   であると注意喚起を行った。   ランド   

581  G－07000583  ヒドロキシカル  英国国立患者安全機構（NPSA）は、誤用した場合に致死的転帰を招くおそれのある経口抗  英国  
／くミド   がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2003年11月から2007年7月の期  

聞に、経口抗がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   

582  G－07000584  エトポシド  英国国立患者安全機構（NPSA）は、誤用した場合に致死的転帰を招くおそれのある経口抗  英国  
がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2003年11月から2007年7月の期  
間に、経口抗がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   

583  G－07000585  ヘパリンカルシ  米FDAは、ヘパリンナトリウム注射剤の使用に関する重要な警告および使用法を医療専門  米国  

ウム   

家に対し通知した。アレルギー、もしくは口腔浮腫、悪心、嘔吐、発汗、息切れ、重度の低血  
圧などの症状を伴う過敏症反応の症例が報告されている。   
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584  G－07000586  カルバマゼピン  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  

に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ボ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

585  G－07000587  クロナゼパム  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ボ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

586  G－07000588  ガバペンチン  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ポ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

587  G－07000589  マレイン酸エナ  エナラブリルの米国添付文書USPCにおいてWarningsの項が以下のように改訂された。   米国  
ラブリル   1．腸管の血管浮腫：  

アンジオテンシン変換酵素阻害剤による治療を受けた患者において腸管の血管浮腫がみら  
れたことが報告された。これらの発現患者では腹痛を伴った。  
2．胎児／新生児の寝息率及び死亡率  
レトロスペクティブな疫学研究では妊娠第一期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤の投与を  
受けた母親は受けなかった母親に比べ、主要な先天性奇形のリスクが高まる。   

588  G－07000590  塩酸バロキセチ  欧州規制当局EMEAのPharmacovig‖anceWorkingParty（PhVWP）は、米国FDAが実施した  英国  
ン水和物   SSRIや他の抗うつ薬の成人を対象とした臨床試験データのメタアナリシスの結果について検  

討を行ってきた。このメタアナリシスの結果は、成人一般においてSSRIや他の抗うつ薬の服  
用が自殺リスクを高めるとの根拠を示すものではなかったものの、若年成人においてリスク  
が高いとの、明確な年齢の影響が見出された。また、薬剤による差異はないとされた。   

589  G－07000591  硫酸ア′くカビル  欧州EMEAの医薬品委員会であるCHMPにおける検討の結果、ア′くカビル含有製剤の製品  英国  

情報の改訂に関する以下の提言が発表された。  
ア′くカビルによる治療を開始する前に目しトB＊5701対立遺伝子のスクリーニングの実施を考  

慮すること。   

590  G－07000592  メルファラン  英国国立患者安全機構くNPSA）は、誤用した場合に致死的転帰を招くおそれのある経口抗  英国  
がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2∞3年11月から2007年7月の期  
間に、経口抗がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   

591  G－07000593  ′くルプロ酸ナト  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

リウム   係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ  
群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

592  G－07000594  クラリスロマイシ  

ン   ロマイシンの「WARNING」の変更があり、ClostridiumdifficiJe関連下痢症が起こる可能性があ  

ることの注意が追記され、重篤な副作用を防止するための情報提供がなされた。   

593  G－07000595  マレイン酸エナ  米FDA／Medwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年10月）」が掲載され、  米国  
ラブリル   「Wamings」の項に1）腸管の血管浮腫、2）胎児／新生児の疾病率及び死亡率、に関する注  

意が追記された。   

594  G－07000596  トロピカミド・塩  塩酸フェニレフリンを含むシロップ3製品の計量カップについて、2歳から6歳の子供用王のた  米国  
酸フエニレフリン  めの1／2ティースプーンの目盛りが抜けている為、米国FDAは該当する製品に対する製品の  

回収と補正を指示した。   

595  G－07000597  フルパスタテン  英MHRAは医療従事者に対してスタチン製剤全体の製品情報の改訂を行い、新たに睡眠陣．  英国  

ナトリウム   害、記憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患がside－e侮ct＄として記載されることが通  
知した。   

598  Gl）7000598  カルバマゼピン  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

係る注意を喚起した。抗てんかん薬11種類のプラセボ対照臨床試験199試験のデータをレ  
ビューし、自殺関連行為及び自殺念慮の報告について分析した。抗てんかん薬群に無作為  
に割り付けられた患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ群の約2倍であった  
（0．43％vsO．22％）。   

597  G－07000599  ダントロレンナト  米国のダントリウム静注の添付文書に、注射部位における組織壊死、カルシウム括抗剤を併  米国  
リウム   用する患者での高カルシウム血症を伴う循環虚脱、母乳中へ移行すること等に関する注意  

喚起がなされた。   

598  G－07000600  カルバマゼピン  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ  
群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   
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599  G－07000601  プラバスタチン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情報において、新たに睡眠障害、記  英国  
ナトリウム   憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

600  G－07000602  培養同定・抗酸  培養同定・抗酸菌キットを使用するユーザーに対し、使用前のチューブ本体の確認及び本体  米国  
菌キット   に亀裂等が発見された場合の処理方法に関する注意喚起文を配布を決定した。   

601  G－07000603  シンパスタテン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情矧＝おいて、新たに睡眠障害、記  英国  

憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

602  G－07000604  塩酸セルトラリ  

ン   て、若年成人を含む成人における自殺行動リスクに関する注意を、抗うつ剤全てにおいて注  
意喚起を行うべきだということで一致した。特に、若年成人に対するリスク増加と患者の密接  
なモニタリングの必要性に関して記載・更新すべきで、すべての抗うつ割に適用される予定で  
あるとされた。   

603  G－07000605  人全血液   米国保健福祉省（日日S）の血液の安全性と安定供給にかかる諮問委是会（ACBSA）は全ての  米国  

輸血用血液に対する病原体低減技術の適用を日日S長官に勧告した。   

604  G－07000606  バルブロ酸ナト  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  

リウム   に係る注意を喚起した。抗てんかん薬11種類のプラセボ対照臨床試験199試験のデータをレ  
ビューし、自殺関連行為及び自殺念慮の報告について分析した。抗てんかん薬群に無作為  
に割り付けられた患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ群の約2倍であった  
（0．43％vsO．22％）。抗てんかん薬群で自殺関連行為ないし自殺念慮が認められた患者は、  
プラセポ群よリ1，000例あたり2．1例（95％CI＝0．7、4．2）多いことになる。   

605  G－07000607  塩酸モキシフロ  欧州において塩酸モキシフロキサシンに閲しDirectHealthCareProfessiona［   ドイツ  
キサシン   Communication（DHPC）を配布した。主な内容は以下のとおりである。  

当該薬の投与は死亡のおそれがある肝不全の原因となりうる劇症肝炎の発症リスク及び  
SJSまたはTEN等の死亡のおそれがある水癌性皮膚反応発症リスクがある。   

606  G－07000608  塩酸セルトラリ  

ン   象について、斑状出血、血腫、鼻出血、点状出血等から生命の危機を脅かす出血事象まで  
に及ぶことについて追記された。   

607  G－07000609  アトルバスタチ  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情矧＝おいて、新たに睡眠障害、記  英国  
ンカルシウム水  
和物   

608  G－07000610  シンパスタテン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情矧＝おいて、新たに睡眠障害、記  英国  
憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

609  G－07000611  プラバスタチン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情報において、新たに睡眠障害、記  英国  

ナトリウム   憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

610  G－07000612  ヘパリンナトリ  米FDAはパリンナトリム注射液の使用に閲し、アレルギー、もしくは口腔浮腫、悪心、嘔吐、  米国  
ウム   発汗、息切れ、重度の低血圧などの症状を伴う過敏症反応の症例が報告されたため、重要  

な警告および使用法を医療専門家に通知した。   

611  G－07000613  A型ポッリヌス  米FDAは、ポッリヌス毒素製剤において、遠隔筋に毒素が拡散した結果と考えられる呼吸陣  米国  
毒素   害や死亡等の全身性の副作用が報告されていることから、安全性データを検討していること  

についてwebsite上にEarlyCommunicationを発出した。   

612  G－07000614  ソラフエニブトシ  米国において、ソラフェニブトシルの非小細胞肺癌を対象とした海外第m相臨床試験   米国  
ル酸塩   （ESCAPE試験）の中間解析の結果、主要評価項目である全生存期間の延長を満たさなかっ  

たとDataMonitoringCommitteeが結論づけたことを受け、同試験を中止することを決定した。   

613  G－07000615  ヘパリンナトリ  米FDAは，ヘパリン注射剤の使用に関する重要な警告および使用法を医療専門家に対し通  米国  

ウム   知した。アレルギー，もしくは口腔浮腫．悪心，嘔吐発汗，息切れ，重度の低血圧などの症  
状を伴う過敏症反応の症例が報告されている。   

614  G－07000616  ペグインター  欧州EMEAの医薬品委員会（CHMP）は、臨床試験にて集積したペグインターフェロン アル  英国  
フェロン アル  ファー28のデータについて評価を行い、製品情報に、末梢神経障害に閲し警告に記載し、医  
ファー2a（遺伝  

子組換え）   

615  G－07000617  塩酸エフェドリン  デンマークDanishMedicinesAgencyおよびDanishVeterinaryandFoodAdministrationが、36  英国  

才男性の死亡を受けて、減量用製品に対する警告を発表したこと、この男性は心臓の血栓  
により死亡したことについて、英MHRAのサイトに掲載された。   

616  G－070006柑  クアゼパム  米F【〕Aは、クアゼパム錠の表示に重度のアナフィラキシー及びアナフィラキシー反応を記載  米国  
するように要求した。   
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617  G－07000（；19  塩酸プロプラノ  米FDAMedWatch（2007年10月）において、塩酸プロプラノロールカプセルのラベル改訂が掲  米国  

ロール   載された。  
Wamings  

1．狭心痘2．過敏症と皮膚反応3心不全 4．非アレルギー性気管支痘撃（例えば慢性気管  

支炎、肺気腫）5．糖尿病と低血糖症6．甲状腺中毒症8．ウオルフ■パーキンソン・ホワイト症  

候群の患者の徐脈   

618  G－07000620  塩酸テルビナ  オーストラリアADRACは、テルビナフィン経口薬は局所療法に反応しない爪及び皮膚の真菌  オーストラ  
フィン   感染（白痴）の治療薬として承認されているが、同薬が局所療法の試みをせず使用されてい  リア  

ることに懸念している。その結果、患者にはまれなリスクだが、顆粒球減少症、他の血液疾  
患、スティーブンス・ジョンソン症候群及び肝不全のような重篤かつ生命を脅かすような毒性  
をもたらす。   

619  G－07000621  連鎖球菌抗原  連鎖球菌抗原キットの特定ロットにおいて、A連鎖球菌群の抗原の正確な検出が出来なくな  米国  

キット   る可能性があるため、当該ロットを回収するよう出荷した各国販売会社に通知し、FDAに回  

収報告を行った。   

820  G－07000622  フエンタニル  フエンタニルパッチ製剤が、パッチ内の薬物貯蔵層の片面に沿って切れ目が入っている可能  米国  

性があるため自主回収された。   

621  G－07000623  コハク酸ソリフェ  米国のコハク酸ソリフエナシンの添付文書のAdverseReactjonsPost－MarketingSurvei［lanc  米国  
ナシン   の項にQT延長及びトルサードドポアンを追記することがFDAにおいて承認された。   

622  G－07000624  酒石酸ゾルビデ  

ム   日1回」の制限が加えられたこと、使用上の注意に記載のない「アナフィラキシー、血管浮腫」  

がONT肌NDICA¶ONSに追記されたこと、使用上の注意に記載のない「自殺企図、自殺既  
遂」が追記された。   

623  G－07000625  メシル酸イマテ  製造元は、メシル酸イマテニブにおける肺高血圧症を対象とした治験における6例の突然死  米国  

ニブ   のため、効果安全性評価委員会（DSMB）からの勧告により、FDAヘレターを提出した。   

624  G－07000626  ヘパリンナトリ  米FDAは，ヘパリン注射剤の使用に関する重責な警告および使用法を医療専門家に対し通  米国  

ウム   知した。アレルギー，もしくは口腔浮腫，悪心，嘔吐，発汗，息切れ，重度の低血圧などの症  

状を伴う過敏症反応の症例が報告されている。   

625  G－07000627  血糖測定用試  英国内で、血糖測定用試験紙と血糖測定者を誤って組み合わせて使用し、不正確な測定結  英国  
験紙   果が表示された事例が報告された。MHRAは、当該事例報告に基づき、測定者とセンサーを  

正しい組合せで使用するよう、ウェブサイト上で注意喚起を実施した。   

826  G－（）7000628  バレニクリン酒  バレニクリン酒石酸塩のCDSが改訂され、Specia［wamingsandprecautionsforus8の頓に、  米国  
石酸塩   市販後において当該薬を用いて禁煙治療を受けた患者で抑うつ気分、自殺念慮及び自殺行  

為を含む神経精神症状が発現したとの報告がある旨記載された。   

827  Gl）7000629  ビーズカラム遠  製造元はビーズカラム遠心凝集法血液型判定用抗休の一部ロットに異物が混入しているこ  オーストラ  

心凝集法血液  とが確認され、偽陽性反応が示される場合があることが確認されたため、使用者に注意喚起  リア  
型判定用抗休  し、自主回収した。   

628  G－07000630  フルニトラゼパ  

ム   注意、心停止を含む心不全及び呼吸抑制の追記とM◎dDRA用語の適用、表現の記載整備等  
である。   

629  G－07000631  フルニトラゼパ  

ム   記載が2，4WamingsandPrecautionへ追加、変更、2．6UndesirabJeEffectsに心停止を含む心  
不全の事象が追加された。   

630  G－07000632  クロナゼパム  クロナゼパムのCDSが改訂され、アルコール／CNS抑制剤との併用に関する注意事項の記載  スイス  
が2．4WamingsandPrecautionへ追加、変更、2．6UndesirableEffectsに心停止を含む心不全  
の事象が追加された。   

631  G－07000633  ブロマゼパム  ブロマゼパムのCDSが改訂され、アルコール・CNS剤との併用に関する注意事項の記載が  スイス  
2．4WamingsandPrecautionへ追加、変更され、2．6UndesirableEfFectsに心停止を含む心不  
全の事象が追加された。   

632  G－07000634  トラスツズマブ  トラスツズマブの米国添付文書が改訂され、妊娠カテゴリ分類が「B」から「D」へ変更となっ  米国  

（遺伝子組換  
与＼  

833  G－07000635  リスペリドン  リスペリドン経口剤のCCDSが改訂され、有害事象の項の市販後データに、「膵炎」，「脱毛  米国  

症」が追加された。   
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634  G－07000636  ダルテパリンナ  米FDAは，ヘパリン注射剤（Baxter製）の使用に閲し、アレルギー．または口腔浮腫，悪心．嘔  米国  
トリウム   吐，発汗，息切れ，重度の低血圧などの症状を伴う過敏症反応の症例が報告されており、医  

療専門家に注意喚起した。   

635  G－07000637  ヘパリンナトリ  ヘパリンナトリウム複数回投与用′くイアルに加え、ヘパリンナトリウム単回投与バイアルとへ  米国  
ウム   ／くリンロックフラッシュ用製剤についても自主回収された。   

636  G－07000638  ミカフアンギンナ  ミカフアンギンナトリウムのSmPCのドラフト（最新版）において、「Therapeuticindications」や  英国  
トリウム   rspecia＝陥rningsandprecautionsforuse」の項等に肝腫瘍発生の潜在的リスク）、および本  

剤使用時の肝機能に対する注意喚起が記載されている。   

637  Gl）7000639  シロスタゾ・－ル  米F［）Aと製造元は、シロスタゾール製剤の製品情報の改訂を通知した。「Post－Marketing  米国  
Experience」の項において、再生不良性貧血や血圧上昇が自発報告されいることを製品情報  
に記載し、通知した。   

638  G－07000640  イブプロフェン  米［引こおけるイブプロフェンの製品情報の改訂において、「Warning」の項に、心臓発作や卒  米国  
中のためにアスピリンを服用している場合イブプロフエンがアスピリンの効果を減少させる可  
能性がある旨載された。   

639  G－07000641  アラセプリル  英MHRAは、アンジオテンシン変換酵素（ACE）阻害薬とアンジオテンシン11受容体括抗薬は、  英国  
妊娠中いかなる時期においても使用しないこと、妊娠を予定している女性の使用は、絶対的  
な必要性が無い限り避けるべきであり、やむを得ず使用する場合には、潜在的なリスクとベ  
ネフィットについて検討することとし、医療従事者に向けて勧告している。   

640  G－07000642  塩酸ロベラミド  ロベラミド塩酸塩（口腔内崩壊錠）のCCDSが改訂された。   米国  
4．8副作用の項  

・「神経系障害」に、「非常にまれ：意識消失、意識レベルの低下」を追記。   

641  G－07000643  クエン酸フエンタ  フェンタニル吸入製剤において、実施予定であった急性痔痛を対象とした第2相試験が安全  米国  
ニル   性の問題t二より中止となった。FDAはこれまでに実施された臨床試験で酸素飽和度が低下し  

た症例に関する情報の提出を要請した。   

642  G－07000644  イブプロフェン  米FDA／Medwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年11月）」にイブプロ  米国  
フエン錠iの使用上の注意変更について記載があった。  
変更内容＝イブプロフェンはアスピリンの効果を減弱する可能性があることから、アスピリンを  
服用している人は、使用前に医師や薬剤師に相談すること。   

643  G－07000645  エポ工テンペー  欧州EMEA（CHMP）で、工ポ工テン製剤に関する安全性情報レビューが実施され、製品情報  英国  
タ（遺伝子組換  概要の変更を指示された。  
え）   ＜4．2：用法・用量＞  

・ヘモグロビン濃度に関する変更  
目標ヘマトクリット佳を30－35％として、35％を超えるべきでないとしていたが、今回投与の指標  
をヘモグロビン濃度に変更して記載された。   

644  G－07000646  lgG型赤血球不  当該製品の特定ロットにおいて、製品に同封しているMasterListに誤記載があった。誤記  米国  
規則抗体用同  載の内容はDonorの咽子が「＋」であるぺきろころ、「0」と記載。そこで、製造元はField  
定用試薬   C。rreCti。nとして、顧客へ「誤記載版の廃棄、正しいMaserListと交換」の対応を実施した。   

645  G－07000647  インターフェロン  デンマーク医薬品当局（DKMA）は血管腫の治療にインターフェロンを用いた小児が、脚に痘  デンマーク  
アルファ   性麻痺を生じた事例について記述された4件のデンマークの有害事象報告書を受け取った。   

646  G－07000648  臭化チオトロピ  米FDAは、臭化チオトロピウム水和物吸入用カプセルを飲み込まないよう正しい使用に閲す  米国  
ウム水和物  るPubIicH8althAdvisoryを発行した。   

647  G－07000649  塩酸シナカルセ  米国における塩酸シナカルセト錠の添付文書の改訂が行われWarningsおよぴAdverse   米国  
ト   Eventsの項が変更となった。  

【wamings】  

＜低血圧／心不全増悪＞市販後調査において、心機能が低下した患者で特異的な低血圧お  
よび心不全の増悪が孤発的に報告された。   

648  G－07000（S50  イブプロフェン  FDAMedWatchの表示改訂において、イブプロフェンのWarningsの項が変更になった。   米国  
W。「。i。gS＝心臓発作または脳卒中に対してアスピリンを服用中の場合、イブプロフ工ンはアス  
ピリンのベネフィットを低減させる可能性があるので、使用前に医師または薬剤師に相談す  

ること。   

649  G－07000651  エポ工テン   ドイツの規制当局において、腎性貧血およぴがん化学療法による貧血に対するエリスロボエ  ドイツ  
ベータ（遺伝子  テン製剤と腫瘍の進行と、死亡率の上昇に関してエリスロボ工テン製剤の製品情報の変更を  

組換え）   

行うことが報告された。   
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650  G－07000652  ペグインター  デンマーク医薬品当局（DKMA）は血管腫の治療にインターフェロンを用いた小児が、脚に痘  デンマーク  

フェロンアル  

ファー2a（遺伝  

子組換え）   

6引  G－07000（∋53  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B帆rMは、重篤奄経過を辿るアレルギー性ショック反応のため、ヘパリン製剤  ドイツ  
ウム   の全ロットを回収する旨通知した。   

652  G－07000654  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仏rMは、重篤な経過を辿るアレルギー性ショック反応のため、ヘパリン製剤  ドイツ  
ウム   の全ロットを回収する旨通知した。   

653  G－07000（∋55  乾燥弱毒生麻し  欧州EMEACHMPは、MMRワクチンについて『成人および思春期において特にアレルギーの  英国  

んワクチン   既往歴がある場合に、アナフィラキシー／アナフィラキシー様反応のリスクが増加する可能  
性がある』との記載を含め製品情報を更新するよう要請した。   

654  G－07000656  ダルベポエテン  ECはCHMPの意見に基づいて、ダルベポエテンアルファ（遺伝子組換え）の添付文書の改  英国  
アルファ（遺伝  訂を決定し、12g／dLを超えたヘモグロビンレベルが持続することを回避するために、10から  

子組換え）   12g／dしに統一した目標ヘモグロビンを明記するように改訂した。   

655  G－07000657  アルプラゾラム  製造元は、安定性試験の8カ月目で溶出が規格を逸脱したことを理由に、アルプラゾラム徐  米国  
放錠3mgの回収（CLASSⅡ）を行った。   

656  G－07000658  メシル酸サキナ  米FDAにおいてメシル酸サキナビルのUSPIが改訂された。   米国  
ビル   主な変更点は、相互作用として、Wamings等に、ジゴキシン、にんにく成分含有製品、  

m8仇adone、Tipranavir／リトナビル、オメプラゾールを追加された。   

657  G－07000659  メシル酸サキナ  米FDAにおいてメシル酸サキナビルのUSPlが改訂された。   米国  
ビル   主な変更点は、相互作用として、Wamings等に、ジゴキシン、にんにく成分含有製品、  

methadone、Tipranavir／リトナビル、オメプラゾールを追加された。   

658  G－07000680  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仇州は、重度のアレルギー反応に関連してへ′叫ン製剤の回収について通  ドイツ  
ウム   知した。   

659  G－07000661  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仇rMは、2∞8年3月5日、ある製造業者のへ′叫ンの全ロットを回収する旨  ドイツ  
ウム   通知した。重篤な経過を辿るアレルギー性ショック反応の多発が特定のロットに限定していな  

かったためである。   

660  Gl）7000682  臭化チオトロピ  米FDAはEarlyCommunicationとして、慢性閉塞性肺疾患を対象とした臭化チオトロピウム水  米国  
ウム水和物  和物の29臨床試験の結果を統合解析した結果，プラセポ群と比較して臭化チオトロピウム水  

和物群においてわずかに卒中発作の発現率の上昇が認められた旨通知した。   

661  G－07000683  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仇rMは、重度のアレルギー反応に関連してヘパリン製剤の回収について通  ドイツ  
ウム   知した。   

662  G－07000664  エタネルセプト  エタネルセプトの米国添付文書にBox8dWamingsとして以下の内容が追加され、Dear   米国  
（遺伝子組換  HeaMICareProfes＄ionaHetterが発出された。BoxedWamingsに、敗血症、結核を含む感染及  
え）   び結核の再活性化について、Adversereactionsに多形紅斑、スティーブンスジョンソン症候  

群、中毒性表皮壊死融解症が追記された。   

663  G－07000665  ダルベポ工テン  

アルファ（遺伝  

子組換え）   BoxedWARNINGS  

癌：乳癌，非小細胞肺癌、頭頚部癌，リンパ球性腫瘍および子宮頸癌の患者を対象とした臨  
床試験において、目標Hb値を12g／dL以上としたESA投与は生存期間及び／又は腫瘍増殖時  
間を短縮した。   

684  G－07000668  エポ工テン ア  米国のエポ工テンアルファ（遺伝子組換え）の添付文暮のBox8dWarningsが改訂された。  米国  
ルプア（遺伝子  Box8d Warnings  
組換え   癌‥乳癌．非小細胞肺癌、頭頚部癌，リンパ球性腫瘍および子宮頸癌の患者を対象とした臨  

床試毒針こおいて、目標Hb値を12g／dL以上としたESA投与は生存期間及び／又は腫瘍増殖時  
間を短縮した。   

665  G－07000667  ダルナビルエタ  米国においてダルナビルとリトナビル併用による薬剤誘発性肝炎が報告されたため、Dear  米国  
ノール付加物  HearthcareProfessionaILetterが配布された。   
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666  G－07000668  滑石酸トルテロ  酒石酸トルテロジンのUSPtlこおいて、胃腸管運動低下、重症筋無力症をPrecautionsに追加  米国  
ジン   する改訂が行われた。   

667  G－07000669  エポ工テン ア  米FDAは、癌患者の貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤（ESA）のリスクに関し、生存率、  米国  

ルプア（遺伝子  腫瘍進行および血栓塞栓症に関する根拠が蓄積されており、ESAの正味の利益を再評価す  

組換え）   べきであるとして、現時点で行うべき対策を抗がん剤諮問委長会（ODAC）に諮問した。ESA  

に閲し、乳がん、頭現部がんなど癌腫の制限および本剤投与開始時のHb濃度の規制等に  
賛成する決議がなされた。   

668  G‾07000670  ダルべポエテン  米FDAは、癌患者の貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤（ESA）のリスクに閲し、生存率、  米国  

アルファ（遺伝  腫瘍進行および血栓塞栓症に関する根拠が蓄積されており、ESAの正味の利益を再評価す  

子組換え）   ベきであるとして、現時点で行うべき対策を抗がん剤諮問委員会（ODAC）に諮問した。ESA  

に閲し、乳がん、頭頸部がんなど癌腫の制限および本剤投与開始時のHb濃度の規制等に  
賛成する決議がなされた。   

669  G－07000671  クラリスロマイシ  

』   関連下痢症（CDAD）について新たに記載した。   

670  G－07000672  一般用医薬品  カナダ規制当局は、ePhedraまたはエフェドリンを含有している製品（単独またはカフェインお  カナダ  

かぜ薬   よぴその他興奮剤との組み合わせ）を、減量一筋肉増強等の目的で使用しないよう消費者へ  

注意喚起を行った。   

671  G－07000673  バミドロン酸二  バミドロン酸ニナトリウムのCCDSが改訂され、Specialwamingsandprecautionsforuseの項  スイス  
ナトリウム   における顎骨壊死に関する記載が変更一迫記となった。   

672  G－07000674  ジアフエニルス  製造元とMedicinesforMalariaVenture（MMV）は、クロルプログアニル、ダブソン、アルテス  スイス  

ルホン   ネート（CDA）を一定量配合した抗マラリア薬の開発を、臨床試験において、コースー6－リン酸  

脱水素酵素（G6PD）欠損症患者にヘモグロビン値の有意な低下が認められたため、中止し  

・■■○   

673  G－07000（∋75  ジアブエニルス  製造元とMedicinesforMa（ariaVenture（MMV）は、クロルプログアニル、ダブソン、アルテス  スイス  

ルホン   ネート（CDA）を一定量配合した抗マラリア薬の開発を、臨床試験において、コースー8－リン酸  

脱水素酵素（G6PD）欠損症患者にヘモグロビン値の有意な低下が認められたため、中止し  

ー○   

674  G－07000676  エポエテンペー  米FDAは、癌患者の貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤（ESA）のリスクに閲し、生存率、  米国  

タ（遺伝子組換  腫瘍進行および血栓塞栓症に関する根拠が蓄積されており、ESAの正味の利益を再評価す  

え）   ペきであるとして、現時点で行うべき対策を抗がん剤諮問委員会（ODAC）に諮問した。ESA  

二閲し、乳がん、頭装部がんなど癌腫の制限および本剤投与開始時のHb濃度の規制等に  
賛成する決議がなされた。   

675  G－07000677  スルファメトキサ  フランスの規制当局Afssapsは、ソラマメ中毒（遺伝的にgIucose－6－Phoshatedehydrogenas  フランス  

ゾール含有抗  （G6PD）を欠損）を起こす患者は一部の医薬品や食品に対し生命を脅かす反応が起こる可  

菌点眼薬   能性があるため、回避すべき医薬品リスト（ガイド）を作成した。   

676  G－07000678  スルファメトキサ  フランスの規制当局Afssapsは、ソラマメ中毒（遺伝的にgIucose－6－Phoshatedehydrogenase  フランス  

ゾール含有抗  （G6PD）を欠損）を起こす患者は一部の医薬品や食品に対し生命を脅かす反応が起こる可  

菌点眼薬   能性があるため、回避すべき医薬品リスト（ガイド）を作成した。   

677  G－07000679  スルファメトキサ  フランスの規制当局Afssapsは、ソラマメ中毒（遺伝的にgIucose－6－Phoshatedehydrog8naSe  フランス  

ゾール含有抗  （G6PD）を欠損）を起こす患者は一部の医薬品や食品に対し生命を脅かす反応が起こる可  

菌点眼薬   能性があるため、回避すべき医薬品リスト（ガイド）を作成した云   

678  Gl）7000680  ヘパリンカルシ  EMEAは、イダ）アおよぴデンマークにおいて、中国の原料を用いたOpocrin SPA製造の  イタリア  
ウム   ヘパリン原料が異物混入により回収中であると発表した。   

679  G－07000681  ヘパリンカルシ  米FDAは、ヘパリンナトリウムの添付文書の「警告」において血小板減少症について新たに  米国  

ウム   記載した。   

680  G－07000682  カベルゴリン  米FDAにおいて、カベルゴリンのラベルが改訂された。「禁忌」において心臓等の線維症既往  米国  

歴のある患者が、「警告」に弁膜性疾患に関する注意が記載された。   

681  G－07000683  クラリスロマイシ  

ン   関連下痢症（CDAD）について新たに記載した。   

682  G－07000684  ヘパリンナトリ  重篤な有害事象発現によりBaxterHeaIthcare社が米国全域でHEPARINsod山m製剤の自主  米国  
ウム   回収を行ったこと、およぴ、その製品原料からヘパリン様の異物が検出された問題に関連し、  

今回、米国およびカナダにおいてBaxter社以外の会社でも、HEPARINsodiurn製剤の自主回  
収を開始した。   
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683  G－07000685  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーのCCDSが改訂され、therapeuticindicationが「血液透析中の慢性腎不全患  米国  
者における血清リンの調整」から「透析中の慢性腎不全患者における血清リンの調整」に変  
更された。また、同剤とレポテロキシンナトリウムの相互作用、および市販後に報告された有  
書手象名および腹膜透析患者における試験結果が追記された。   

684  G－07000686  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーのCCDSが改訂され、therapeuticindicationが「血液透析中の慢性腎不全患  米国  
者における血清リンの調整」から「透析中の慢性腎不全患者における血清リンの調整」に変  
更された。また、同剤とレポテロキシンナトリウムの相互作用、および市販後に報告された有  
害事象名および腹膜透析患者における試験結果が追記された。   

685  G－07000687  トリアゾラム  トリアゾラムのUSPlが変更され、添付文書の最後に患者向けのMedicationguideが追加され  米国  
た。   

68（∋  G－07000688  硫酸モルヒネ  FDAMedWatchのLabeIingChangesl＝おいて、硫酸モルヒネの「WARMNG」，「ADVERSE   米国  
REACTTONS」の項に「くも膜下出血患者における投与によって呼吸抑制の延長または無呼  
吸が発現する可能性がある」との記載が追加された。   

687  G－07000689  塩酸モルヒネ  FDAMedWatchのLabelingChangesにおいて、硫酸モルヒネの「WARNING」，「ADVERSE   米国  
REAC¶ONS」の項に「くも膜下出血患者における投与によって呼吸抑制の延長または無呼  

吸が発現する可能性がある」との記載が追加された。   

688  G－07000690  フラジオマイシ  FDAMedWatchのLabelingChangesにおいて、フルオシノロンアセトニドの「WARNING」，   米国  
ン・フルオシノロ  rpRECAUT10NS」，rADVERSEREACT［ONS」の項に「視床下部・下垂体一副腎系抑制」が記載  
ンアセトニド  された。   

689  G－07000691  クラリスロマイシ  

ン   関連下痢症（CDAD）について新たに記載した。   

690  G－07000692  フルオシノロン  FDAMedWatchのLabelingChangesr＝おいて、フルオシノロンアセトニドの「WARNING」，   米国  
アセトニド   「PRECAUTtONS」，「ADVERSERE＾CT10NSJの項に［視床下部・下垂体・副腎系抑制」が記載  

された。   
691  G－07000693  カベルゴリン  米FDAにおいて、カベルゴリンのラベルが改訂された。「禁忌」において心猿等の線維症既往  米国  

歴のある患者が、「警告」に弁膜性疾患に関する注意が記載された。   

692  G－07000694  ヘパリンナトリ  FDAのMedWatchにおいて、「致死的な医療過言呉」の項には、ヘパリン注射用剤をカテーテル  米国  

ウム   ロックフラッシュとして使用、特に高濃度のヘパリン注射製剤が誤用された場合は致死的であ  
ることが記載され、「新生児への使用」の項には、本注射剤にべンジルアルコールが含まれて  
いることへの注意喚起や、新生児を含めた小児に対してカテーテルロックシリンジの′くイアル  
と間違えて使用された場合の危険性に関する注意喚起について記載されている。   

693  G－07000695  ヘパリンナトリ  TGAは、米国FDAより、静注用heparin使用に関連するアナフィラキシー症例が報告されたこ  オーストラ  

ウム   とと、FDAによるこれらの有害事象と関連したサンプルの検査でhoparinに汚染物賞の存在が  リア  

確認されたことより、オーストラリア市場で販売されているすべてのheparin製品の検査を開始  

した。   

694  G－07000696  ヘパリンナトリ  Hea肘1Canadaは、カナダで販売されたheparin製品の検査で、B．BraunMedica＝nc製造の製  米国  
ウム   晶において汚染物質を確認したため、、B．Braun社と協力し、市場からカナダの汚染された製  

晶を回収している。   

695  G－07000697  ヘパリンナトリ  AmericanHea，thPackaging社は、Baxterr＝よる回収拡大の一環としてHeparinSodjum／（イア  米国  
ウム   ル製品約1400ユニットを回収することを発表した。   
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