
医薬品等の使用上の注意の改訂について  

［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝機能障害・黄痘」に関する記榔こ、「肝不  
全、肝性脳症」を追記した。   

ピパンペロン塩酸塩  

場合には、直ちに投与を中断し、医師の診察を受けるよう、指導する旨を追記した。  
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⊥般各 興効分痕 No．   

0■9－06 9  リスペリドン（注射剤）   117 精神神経用剤   ［重要な基本的注意］の項に、低血糖があらわれることがあるので、低血糖症状に注意  
し、血糖値の測定等の観察を十分に行う旨を追記するとともに、患者及びその家族への  

説明に関する記掛こ、高血糖症状（口渇、多飲、多尿、頻尿等）、低血糖症状（脱力  
感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識障害等）に注意し、このような症状があらわれた  
場合には、直ちに投与を中断し、医師の診察を受けるよう、指導する旨を追記した。  

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「無顆粒球症、白血球減少」、「低血糖」を迫  
記した。   

09－070  アセメタシン   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈本剤の副作用〉 の出血性ショック又は穿孔を伴  
う消化性潰瘍や小腸潰瘍、出血性大腸炎に関する記載を「消化管穿孔、消化管出血、消  
化管潰癌、出血性大腸炎に記載整備し、  
〈本剤の活性代謝物であるインドメタシンの副作用〉 に、「腸管の狭窄・閉塞、潰瘍性  
大腸炎」を追記した。   

09－071  オキシペルチン  117 糀神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「無願粒球症、白血球減少」を追記した。   
カルビプラミン塩酸塩水和物  
カルビプラミンマレイン酸塩  
クロカプラミン塩酸塩水和物  
スルトプリド塩酸塩  
チミペロン  

トリプロペラジンマレイン酸塩  

フルフエナジンデカン酸エステル  
フルフエナジンマレイン恨塩  
プロムペリドール  

ペルフエナジン  

塩酸ペルフエナジン  
ペルフエナジンフェンジゾ酸塩  
ペルフエナジンマレイン酸塩  

モサプラミン塩酸塩  

09－072  クロルプロマジン塩酸塩   117 糀神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「再生不良性貧血、溶血性貧血、無頗粒球症」に  
クロルプロマジンヒベンズ酸塩  関する記載に、「白血球減少」を追記した。   
クロルプロマジンフェノールフタリ  

ン酸塩  

09－073  クロルプロマジン塩酸塩・プロメタ  117 精神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「再生不良性貧血、溶血性貧血、無順粒球症」に  
ジン塩酸塩・フェノバルビタール  関する記織に、「白血球減少」を追記した。   

09－074  ハロペリドール   117 精神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「無顆粒球症」に関する記載に、「白血球減少」  
を追記した。  



子を有する患者については、血糖情の測定等の視察を十分に行うこと，及び患者及びその  
家族に対し上記の副作用が発現する場合があることを十分に説明し、口渇、多飲、多  

尿、頻尿等の異常に注意し、このような症状があらわれた場合には、直ちに投与を中断  
し、医師の診察を受けるよう、指導する旨を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「無顆粒球症、白血球減少」、「高血糖、糖尿  
病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡」を追記した。   

0 9－0 7 8  レポメプロマジン塩恨塩   117 精神神経用剤   ［副作用］の「追大な副作用」の項の「再生不良性貧血、無願粒球症」に関する記載  
レポメプロマジンマレイン酸塩  に、「白血球減少」を追記した。   

0 9－0 7 9  ジヒドロコデインリン酸塩・dl－  222 鎮咳剤   ［妊婦、産婦、授乳婦等への投与］の項の「授乳中の婦人への投与」に関する記載に、  
メチルエフェドリン嬬恨結いクロル  224 銚咳去たん剤   ジヒヒドロコデインの類似化合物（コデイン）で、母乳への移行により、乳児でモルヒ  
フェニラミンマレイン恨塩  ネ中毒が生じたとの報告がある旨を追記した。   
ジヒドロコデインリン酸塩・エフェ  

ドリン塩酸塩・塩化アンモニウム  

キキョウ流エキス・カンゾウエキ  
ス・車前草エキス・シヤクヤクエキ  
． ギノ、／1l、／腑封有  

0 9－0 8 0  ジプロフィリン・ジヒドロコデイン  222 鋏咳剤   ［妊婦、産婦、授乳婦等への投与］の項の「授乳中の析人への投与」に関する記載に、  
リン酸塩・dl≠メチルエフェ：ドリ  ジヒドロコデインの穎似化合物（コデイン）で、母乳への移行により、乳児でモルヒネ  
ン塩酸嬬・ジフェンヒドラミンサ  中毒が生じたとの報告がある旨を追記した。   
リチル恨塩・アセトアミノフェン・  
ブロモバレリル尿素  

0 9－081  コデインリン酸塩水和物   224 鋏咳去たん剤   ［妊婦、産婦、授乳婦等への投与］の項の「授乳中の婦人への投与」に関する記載に、  

桜皮エキス・コデインリン酸塩水和  
麻要   

物   ［妊婦、産婦、授乳婦等への投与］の項の「授乳中の婦人への投与」に関する記掛こ、  

811 あへんアルカロイド系  類似化合物（コデイン）で、母乳への移行により、乳児でモルヒネ中毒が生じたとの報  
麻薬   告がある旨を追記した。  
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Necrolysis：TEN）、多形紅斑及び全身症状を伴う発疹」に関する記城を追記した。   

平成22年1月12日発出  

09－08 5  フルダラビンリン酸エステル   422 代謝括抗剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化管出血」に俣ける記載に、脳出血、肺出血」  
を追記した。   

09－086  ビカルタミド   429 その他の腫瘍用薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝機能障害、黄症」に関する記り如こ、「劇症肝  
炎」を追記した。   

09－087  アモキサピン   117 精神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「肝機能障害、黄痘」を追記した。   

09－088  インフリキシマブ（迫伝子組換え）  239 その他の消化器官用薬  ［慎詔投与］の項に、「虚篤な血液疾患（汎血球減少、再生不良性貧血等）の患者又は  
その既往歴のある患者」を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の「白血球減少、好中球減少」を「重篤な血故障書」に  
変更し、「汎血球減少、血小板減少、無粒球減少」を追記した。   

09－089  硫酸アルミニウムカリウム水和物・  255 痔疾用剤   ［用法・用描こ関辿する使用上の注意］の項の「月工門部疹痛」に関する記俄に、欣頓痔  
タンニン酸  核があらわれるおそれがあるので注怒する旨を記滅し、  

［重要な基本的注意］の項の「月工門部痺痛」に関する記載に、族頓痔核が回復しない場  
合の処市について記職した。   

09－090  フルルビプロフェン（外用剤）   264 鎮痛、鉄棒、収欽、消  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「ショック、アナフィラキシー様症状」を追記し  
炎剤   た。   

09－091  シナカルセト塩酸塩   399他に分類されない代謝  
性医薬品   



No．   一般名   薬効分類   叫▼i r主   

0 9－09 2  レトロゾール   429 その他の腫瘍用薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「心不全、狭心症」、「肝機能障害、黄痘」、  

「中毒性表皮壊死症（ToxicEpidermalNecrolysis：TEN）、多形紅斑」を追記した。   

09－0 9 3  リバピリン（錠剤）   625 抗ウイルス剤   ［重要な基本的注意］の項に、抑うつ、自殺企図があらわれ、また、躁状態、攻撃的行  
動があらわれ、他害行為に至ることがあるので、患者の精神状態に十分注意する旨及び  
精神神経症状発現の可能性について患者及びその家族に十分理解させ、これらの症状が  
あらわれた喝合には直ちに連絡するよう注意を与える旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈ペグインターフェロンアルファー2a（遺伝子  
組換え）との併用の場合〉 の「うつ病、自殺念慮、自殺企図」に関する記載に、「躁状  
憶、攻撃的行動」を追記した。   

0 9－0 94  リバピリン（カプセル剤）   625 抗ウイルス剤   ［重要な韮本的注意］の項に、抑うつ、自殺企図があらわれ、また、躁状態、攻蝉的行  
励があらわれ、他害行為に至ることがあるので、患者の精神状態に十分注意する旨及び  
半1一子神神経症状発現の可能性について患者及びその家族に十分理即させ、これらの症状が  

あらわれた城合には直ちに連絡するよう注意を与える旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈インターフェロンアルファー2b（遺伝子組換  
え）又はペグインターフェロンアルファー2b（逓伝子組換え）との併用の場合〉 の  
「抑うつ、自殺企図」に関する記瀾に、「躁状態、攻愕的行動」を追記し、〈インター  
フェロンベータとの併用の場合〉 に「重篤なうつ状態、自殺企図、躁状態、攻撃的行  
助」を追記した。   

09－09 5  乾燥BCGワクチン   631 ワクチン類   ［接祉不適当者］の項に  

「本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがあることが明らかな者」を追記  
し、  
［副反応］の「重大な副反応」の項に、「ショック、アナフィラキシー様症状」を追記  
した。  
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インターフェロンアルファー2b  

（遺伝子組換え）  態、攻撃的行動」を追記した。   
インターフェロンアルファコンー1  

（遺伝子組換え）  

インターフェロンベータ  

（リバビリンとの併用の用法  

を有しない製剤）  

インターフェロンベーター1a（遺  
伝子組換え）  

インターフェロンベーター1b（遺  
伝子組換え）  

ペグインターフェロンアルファー2  

a（迫伝子組換え）  
ペグインターフェロンアルファー2  

b（迫伝子組換え）  

09－09 7  インターフェロンベータ（リバビリ  639 その他の生物学的製剤  ［重要な基本的注意］の項に、 抑うつ、自殺企図があらわれ、また、躁状態、攻撃的行  

ンとの併用の用法を有する製剤）  助があらわれ、他害行為に至ることがあるので、患者の精神状態に十分注意する旨及び  

精神神経症状発現の可能性について患者及びその家族に十分理解させ、これらの症状が  

あらわれた場合には直ちに連絡するよう注意を与える旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈本剤単独の場合〉 の重篤なうつ状態、自殺企図  
に関する記載に、「躁状態、攻撃的行動」を追記し、〈リバビリンとの併用の場合〉 に  

「重篤なうつ状態、自殺企図、躁状態、攻撃的行政」を追記した。   

09－098  インターフェロンガンマー1a（迫  639 その他の生物学的製剤  ［副作用］の「重大な副作用」の項の「重篤なうつ状態」に関する記り如こ、「類薬（イン  
伝子組換え）  ターフェロンーα、β製剤）で躁状態、攻撃的行動の症例が報告されている。」旨を追  
インターフェロンガンマーnl  記した。   

平成22年2月16日発出  

09－099  ワルファリンカリウム   333 血液凝固阻止剤   ［用法・用：剥こ関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「血液凝固能検査（プロト  
ロンビン時間及びトロンボテスト）等に基づき投与量を決定し、血液凝固能管理を十分  
に行いつつ使用すること」、「プロトロンビン時間及びトロンボテストの測定値は、一  

般的にINR（InternationalNormalizedRatio：国際標準  
比）が用いられているため、国内外の学会のガイドライン等、最新の情報を参考にする  
こと」、ワルファリンに対する感受性には個体差が大きく、出血リスクの高い患者が存  

在するため、初回投与量は、高用枚での出血リスク、年齢、疾患及び併用薬等を勘案  
し、できる限り少量とすることが望ましいこと」を追記した。  



薬効分類  改訂内容 No．   一般名  

09－100  メトトレキサート（錠剤2mg、カブ  
セル剤）   性医薬品   した場合、重篤な肝炎や肝障害の発現の報告があり死亡例も認められており、また、投  

与終了後にB型肝炎ウイルスが活性化することによる肝炎等の発現も報告されているた  
め、投与期間中及び投与終了後は継続して、肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニ  
タリングを行うなど注意する旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「脳症（白質脳症を含む）」を追記し、また、  
「劇症肝炎、肝不全」に関する記載に、B型又はC型肝炎ウイルスによる重篤な肝障害  
に関する記載を追記した。   

0 9－101  メトトレキサート（錠剤2．5mg）   422 代謝桔抗剤   ［重要な基本的注意］の項に、B型又はC型肝炎ウイルスキャリアの患者に対する投与  
した場合、重篤な肝炎や肝障害の発現の報告があり死亡例も認められており、また、投  
与終了後にB型肝炎ウイルスが活性化することによる肝炎等の発現も報告されているた  
め、投与期間中及び投与終了後は糾続して、肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニ  
タリングを行うなど注意する旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「脳症（白質脳症を含む）」を追記し、また、  
「劇症肝炎、肝不全」に関する記載に、B型又はC型肝炎ウイルスによる重篤な肝障害  
に関する記載を追記した。   

09－10 2  メトトレキサート（注射剤）   422 代謝桔抗剤   ［重要な基本的注意］の項に、B型又はC型肝炎ウイルスキャリアの患者に対する投与  
した場合、重篤な肝炎や肝障害の発現の報告があり死亡例も認められており、また、投  
与終了後にB型肝炎ウイルスが活性化することによる肝炎等の発現も報告されているた  
め、投与期間中及び投与終了後は継続して、肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニ  
タリングを行うなど注意する旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の「倒症肝炎、肝不全」に関する記亜に、B型又は  
C型肝炎ウイルスによる重篤な肝障害に関する記叔を追記し、「痙攣、片麻痺、失語、  
脳症、痴呆、麻痺、ギランバレー症候群、昏睡」に関する記載を、「脳症（白質脳症を  
含む）、その他の中枢神経障害、ギランバレー症候群」に関する記舶こ変更した。   

0 9－10 3  ボルテゾミブ   429 その他の腫瘍用薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候  
群）、中毒性表皮壊死症（ToxicEpidermalNecrolysis：TEN）」、「可逆性後白質脳症  

をう自記lノた｛   

0 9－104  ナルフラフィン塩酸塩   痛帳岩室l       119その他の中枢神経系用  

0 9－10 5  ベタネコール塩化物   123 自律神経剤   ［重要な基本的注意］の項に、コリン作跡性クリーゼに関する記載を追記し、  
［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として「コリン作動性クリーゼ」を追記し  
た。   

09－10 6  ドルゾラミド塩酸塩   131 眼科用剤   ［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として、「皮膚粘脚艮症候群（Stevens－  
Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症（ToxicEpidermalNecrolysis：TEN）」を追記す  

09－10 7  カンデサルタンシレキセチル・ヒド  
ろ〔  
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「低ナトリウム血症」を追記する。  

ロクロロチアジド  
テルミサルタン・ヒドロクロロチア  

ジド   



ことが望ましいこ  
ラテックス）が含  

09－110  一般用医薬品   鎮咳去疾薬   ［してはいけないこと］の項に「次の人は服用しないこと 本剤によるアレルギー症状  
プロムヘキシン塩酸塩を含有する製  を起こしたことがある人。」を追記し、  
剤  ［相談すること］の項に、まれに重篤な症状として、ショック（アナフィラキシー）が  

あらわれることがあり、その場合は直ちに医師の診療を受ける旨を追記した。   

09－111  一般用医薬品   鎮痛・鎮痔・収れん・消炎薬  ［相談すること］の項の「アナフィラキシー様症状」に関する記載を、「ショック（ア  
ケトプロフェンを含有する製剤（外  ナフィラキシー）」に関する記司鋸こ変更した。  
皮用剤）  




