
薬効分類表  
薬効分類  

薬効分類名   

コード  

111   全身麻酔剤   

112   催眠鎮静剤，抗不安剤   
113   抗てんかん剤   

114   解熱鎮痛消炎剤   

＝5   興奮剤，覚せい剤   
116   抗パーキンソン剤   

117   精神神経用剤   

118   総合感冒剤   

119   その他の中枢神経系用薬   

121   局所麻酔剤   

122   骨格筋弛緩剤   

12323 自律神経剤   

124   鎮けい剤   

125   発汗剤，止汗剤   
129   その他の末梢神経系用薬   

131   眼科用剤   

132   耳鼻科用剤   

133   鎮章剤   

139   その他の感覚器官用薬   

211   強心剤   

212   不整脈用剤   

213   利尿剤   

214   血圧降下剤   

215   血管補強剤   

216   血管収縮剤   

．217   血管拡張剤   

218   高脂血症用剤   

219   その他の循環器官用薬   

221   呼吸促進剤   

222   鎮咳剤   

223   去たん剤   

224   鎮咳去たん剤   

225   気管支拡張剤   

226   含蠍剤   

229   その他の呼吸器官用薬   

231   止しや剤，整腸剤   
232  消化性潰瘍用剤   
233   健胃消化剤   

234   制酸剤   

235   下剤，浣腸剤   
236   利胆剤   

237   複合胃腸剤   

239   その他の消化器官用薬   

241   脳下垂体ホルモン剤   

242   唾液腺ホルモン剤   
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薬効分類  薬効分類名   

コード  

243   甲状腺，副甲状腺ホルモン剤   
244   たん白同化ステロイド剤   

245   副腎ホルモン剤   

246   男性ホルモン剤   

247   卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤   

248   混合ホルモン剤   

249   その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）   
251   泌尿器官用剤   

252   生殖器官用剤（性病予防剤を含む。）   
253   子宮収縮剤   

254   避妊剤   

255   痔疾用剤   

259   その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬   

261   外皮用殺菌消毒剤   

262   創傷保護剤   

263   化膿性疾患用剤   

264   鎮痛，鎮痔，収赦，消炎剤   
265   寄生性皮ふ疾患用剤   

266   皮ふ軟化剤（腐しょく剤を含む。）   
267   毛髪用剤（発毛剤，脱毛剤，染毛剤，養毛剤）   
268   浴剤   

269   その他の外皮用薬   

271   歯科用局所麻酔剤   

272   歯髄失活剤   

273   歯科用鎮痛鎮静剤（根管及び如嵩消毒剤を含む。）   
274   歯髄乾屍剤（根管充填剤を含む。）   
275   歯髄覆たく剤   

276   歯科用抗生物質製剤   

279   その他の歯科口腔用薬   

290   その他の個々の器官系用医薬品   

311   ビタミンA及びD剤   

312   ビタミンBl剤   

313   ビタミンB剤（ビタミンBl剤を除く。）   
314   ビタミンC剤   

315   ビタミンE剤   

316   ビタミンK剤   

317   混合ビタミン剤（ビタミンA・D混合製剤を除く。）   
319   その他のビタミン剤   

321   カルシウム剤   

322   無機質製剤   

323   糖類剤   

324   有機酸製剤   

325   たん白アミノ酸製剤   

326   臓器製剤   

327   乳幼児用剤   

329   その他の滋養強壮薬   

331   血液代用剤   

332   止血剤   
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薬効分類  
薬効分類名   

コード  

333   血液凝固阻止剤   

339   その他の血液・休液用薬   

341   人工腎臓透析用剤   

342   腹膜透析用剤   

349   その他の人工透析用薬   

391   肝臓疾患用剤   

392   解毒剤   

393   習慣性中毒用剤   

394   痛風治療剤   

395   酵素製剤   

396   糖尿病用剤   

397   総合代謝性製剤   

399   他に分類されない代謝性医薬品   

411   クロロフィル製剤   

412   色素製剤   

419   その他の細胞貝武活用薬   

421   アルキル化剤   

422   代謝括抗剤   

423   抗腫癌性抗生物質製剤   

424   抗腫癌性植物成分製剤   

429   その他の腫癌用薬   

430   放射性医薬品   

441   抗ヒスタミン剤   

442   刺激療法剤   

443   非特異性免疫原製剤   

449   その他のアレルギー用薬   

490   その他の組織細胞機能用医薬品   

510   生薬   

520   漢方製剤   

590   その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品   

611   主としてグラム陽性菌に作用するもの   

612   主としてグラム陰性菌に作用するもの   

613   主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの   

614   主としてグラム陽性菌，マイコプラズマに作用するもの   
615   主としてグラム陽性一陰性菌，リケッチア，クラミジアに作用するもの   
616   主として抗酸菌に作用するもの   

617   主としてカビに作用するもの   

619   その他の抗生物質製剤（複合抗生物質製剤を含む。）   
621   サルファ剤   

622   抗結核剤   

623   抗ハンセン病剤   

624   合成抗菌剤   

625   抗ウイルス剤   

629   その他の化学療法剤   

631   ワクチン類   

632   毒素及びトキソイド類   

633   抗毒素類及び抗レプトスピラ血清類   

634   血液製剤類   
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薬効分類  
薬効分類名   

コード  

635   生物学的試験用製剤類   

636   混合生物学的製剤   

639   その他の生物学的製剤   

641   抗原虫剤   

642   駆虫剤   

649   その他の寄生動物用薬   

690   その他の病原生物に対する医薬品   

711   賦形剤   

712   軟膏基剤   

713   溶解剤   

714   矯味，矯臭，着色剤   
715   乳化剤   

719   その他の調剤用薬   

721   X線造影剤   

722   機能検査用試薬   

729   その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除く。）   
731   防腐剤   

732   防疫用殺菌消毒剤   

733   防虫剤   

734   殺虫剤   

735   殺そ剤   

739   その他の公衆衛生用薬   

741   一般検査用試薬   

742   血液検査用試薬   

743   生化学的検査用試薬   

744   免疫血清学的検査用試薬   

745   細菌学的検査用薬   

746   病理組織検査用薬   

747   体外診断用放射性医薬品   

749   その他の体外診断用医薬品   

791   ぱん創こう   

799   他に分類されない治療を主目的としない医薬品   

811   あへんアルカロイド系麻薬   

812   コカアルカロイド系製剤   

819   その他のアルカロイド系麻薬（天然麻薬）   

821   合成麻薬   

829   その他の非アルカロイド系麻薬   

999   薬効不明   
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資料No．3－3   

国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成21年3月1日から平成21年8月31日までの報告受付分）  

副作用報告の集計結果についての注意事項  

1）副作用報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から   

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。  

2）副作用報告の件数については、平成21年3月1日から平成21年8月31日（以下、「本   

報告期間」という。）に提出された最新の報告書の件数を示したもので、同一の症例に複   

数の被疑薬が存在し、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告された場合、重複してカ   

ウントしているため、ここに示された報告件数がそのまま症例数にはならない。  

3）副作用報告の症例報告の件数については、報告者が本報告期間中に報告した後に、本   

報告期間中に追加情報により因果関係が否定された場合や重篤性が変更となり報告対   

象外となった場合等、件数から除外されている。  

4）報告件数は、副作用名別の件数を示したものであり、1症例で複数の副作用を発現する   

場合があるので、報告件数を合計した数が報告症例数になる訳ではない。  

5）副作用名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA／））に収載さ   

れている用語（PreferredTerm：基本語）で表示している。   



国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成21年3月1日～平成21年8月31日）  （薬効分類順）   

催眠鎮静剤、抗不安薬   
昏睡   

催眠鎮静剤、抗不安薬   
30m」中ジフエンヒドラミン塩酸塩50mg   

異常感覚   l  第【2］類   

1包（1．2g）中アセトアミノフ工ン300mg，エテンザミド350mg，  
解熱鎮痛消炎剤  無水カフェイン50mg．プロムワレリル尿素200mg   アナフィラキシーショック   l  第［2］類   

3包（3g）中ジリュウエキス散1．5g（ジリュウ3g）   眼瞼浮腫   

解熱鎮痛消炎剤  
高熱   
全身性皮疹   

第2類      ロ  

頬粘膜のあれ   

解熱鎮痛消炎剤   
3包（2．7g）中アセトアミノフ工ン0．6g，エテンザミド1．08g．アリ ロ180 
ルイソプピルアセテル尿素mg，無水カフェイン150mg   

l  第【2］類   

3包中アセトアミノフェン690mg．エテンザミド690mg，カフェイン  

解熱鎮痛消炎剤  
225mg，シヤクヤクエキス（原生薬換算量600mg）150mg．メタ マシム450 
ケイ酸アルミン酸グネウmg   l  第［2］類   

2包（2．6g）中アセトア亭ノフエン0．6g．工テンザミド1g．アリルイ  
解熱鎮痛消炎剤  ソプロピルアセチル尿素0．12g，無水カフェイン0．2g，カンゾウ  l  第【2］頬   

末0．3g   

1錠中イソプロピルアンチピリン（ピリン系）150mg，イブプロフ工ン  
解熱鎮痛消炎剤  50mg，無水カフェイン50mg   アナフィラキシー反応   l  第2類   

解熱鎮痛消炎剤   2錠中イブプロフェン150mg   アナフィラキシー反応   口  第2類   
2錠中イブプロフ工ン150mg，無水カフェイン80mg，アリルイソプ  

解熱鎮痛消炎剤  
ロビルアセテル尿素60mg   群   

肝機能異常   
第【2］類      口  

皮膚粘膜眼症候群   
2錠中イブプロフ工ン144mg，エテンザミド84mg，フロムワレリル  

解熱鎮痛消炎剤  尿素200mg，無水カフェイン50mg   頭痛   第［2】類      月  

薬疹   
1錠中イソプロピルアンチピリン150mg，工テンザミド250mg，力  

解熱鎮痛消炎剤  フ工イン50mg   肝機能異常   l  第［2］頬   

2錠中イブプロフェン150mg，アリルイソプロピルアセテル尿素  アナフィラキシーショック   
解熱鎮痛消炎剤  60mg，無水カフェイン80mg，酸化マグネシウム100mg  

血小板減少性紫斑病   
第【2］頬  

解熱鎮痛消炎剤   2錠中イブプロフ工ン150mg   中毒性表皮壊死融解症   山  第2頬   
解熱鎮痛消炎剤   6錠中アセトアミノフエン900mE   尿細管問質性腎炎   山  第2類   

解熱鎮痛消炎剤   
12錠中アセトアミノフ工ン600mg   ライ症候群   

尿細管問質性腎炎   山  第2類      口   

1錠中イブプロフェン65mg，アセトアミノフ工ン65mg，無水カフェ  
解熱鎮痛消炎剤  イン40mg，アリルイソプロピルアセテル尿素30mg   アナフィラキシーショック   l  第［2］頬   

1錠中イブプロフエン150mg．アリルイソプロピルアセチル尿素60  
解熱鎮痛消炎剤  mg．無水カフェイン80mg   急性腎不全   l  第［2】頬   

4錠中アセトアミノフエン600mg．工テンザミド1g，アリルイソプロピ  

解熱鎮痛消炎剤  
ルアセテル尿素120mg．無水カフェイン200mg，ベンフォチアミ  
ン10mg   群   

4錠中アセトアミノフェン600mg．エテンザミド1g．アリルイソプロピ  
解熱鎮痛消炎剤  ルアセチル尿素120mg，無水カフェイン240mg   多形紅斑   l  第［2］類   

1錠中アスピリン330mg，ヒドロタルサイト100mg   

アナフィラキシー反応   4   

メレナ   
下痢   
急性汎発性発疹性膿病症   

解熱鎮痛消炎剤  
全身紅斑   
多形紅斑   第【2］類  

鎮痛剤喘息症候群   2  

皮膚粘膜媚症候群   2  

薬疹   
喘息   

1錠中工テンザミド200mg，アセトアミノフエン80mg．アリルイソプ  
解熱鎮痛消炎剤  ロビルアセチル尿素30mg，無水カフェイン40mg   第［2】類  

喘息   

1カプセル中イブプロフエン・150mg   肝機能異常   
解熱鎮痛消炎剤  発熱   第2類      山  

療病   
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皮膚鱒膜眼症候群   

アナフィラキシーショック   

mg，無水カフェイン25mg   

1包（1．2g）中塩酸プロムヘキシン4mg，塩化リゾチーム20mg  
（力価）．リン酸ジヒドロコデイン8mg，dト塩酸メチルエフェドリン2  問質性肺疾患   

Omg，マレイン酸カルビノキサミン2．5mg，アセトアミノフエン300  
総合感冒剤  mg，無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン8m臥リボフラビン4  第［2］類  

多形紅斑   2   

mg  

1包（1．2g）中塩酸プロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg  
（力価）．アセトアミノフエン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．  

総合感冒剤  
5mg，リン酸ジヒドロコデイン8mg，dト塩酸メチルエフェドリン20  
mgノスカピン16mg．無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン8  
mg．リボフラビン4mg   

声包（4．5g）中アセトアミノフエン450mg．d一マレイン酸クロルフェ  
ニラミン1．75mg．ヒベンズ酸チベビジン37．5mg，dI－メチルエ  

総合感冒剤  フェドリンサッカリン塩30mg   群   
l  第［2］類   

1包中アセトアミノフェン160mg．エテンザミド230mg，d卜塩酸メチル  
エフェドリン10mg，無水カフェイン50mg，グリシン60mg．ケイヒ末  

総合感冒剤  50mg   群   
l  第［2】類   

3包（3．6g）中アセトアミノフエン900mg．マレイン酸クロルフ工ニ  
ラミン7．5mg．リン酸ジヒドロコデイン24mg，dト塩酸メチルエフェ  

総合感冒剤  ドリン60mg，無水カフェイン75mg．チアミンジスルフィド24mg，  
リボフラビン12mg．カンゾウ末800mg   

l  第［2】頬   

3錠中アセトアミノフエン・300mg，塩酸ブロムヘキシン・4mg，リン酸  
ジヒドロコデイン・8mg，dト塩酸メチルエフェドリン・20mg，塩化リゾ  
チーム・20mg（力価），マレイン酸カルビノキサミン・2．5mg．無水力  

総合感冒剤  フェイン・25mg，アスコルビン酸カルシウム・166，7mg．ビタミン82・  l  買［2］類   

4mg   

3錠中塩酸ブロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg（力価），ア  
l  l   セトアミノフェン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．5mg．リンl  

l   l  l   

酸ジヒドロコデイン8mg．dト塩酸メチルエフェドリン20mg，ノスカ  
ピン16mg．無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン8mg，リボフラ  
ビン4mg  

問質性肺疾患  
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総合感冒剤   第【2】類  

薬疹   
9錠中フマル酸クレマスチン1．34mg，塩化リゾチーム（リゾチー  
ムとして）90mg（力価）．ベラドンナ総アルカロイド0．3mg．アセト  

総合感冒剤  
アミノフェン900mg，リン酸ジヒドロコデイン24mg．ノスカピン48  
mg．d卜塩酸メチルエフェドリン60mg，無水カフェイン75mg，ベン  l  第［2］類   

フォチアミン24mg   

6錠中アセトアミノフェン990mg，d－マレイン酸クロルフエニラミン  
3．5mg．臭化水素酸デキストロメトルファン48mg．dト塩酸メチル  

総合感冒剤  エフェドリン60mg，無水カフェイン75mg．ヘスペリジン60mg．ト  第［2］類  

ラネキサム酸420mg   脳出血   

9錠中イブプロフェン450mg，マレイン醸クロルフエニラミン7．5m  
g．リン酸ジヒドロコデイン24mg．d霊一塩酸メチルエフェドリン60m  

総合感冒剤  g．無水カフェイン75mg，リボフラビン12mg   急性汎発性発疹性臆病症   l  第［2］類   

9錠中イブプロフ工ン450mg．マレイン酸クロルフ工ニラミン7．5m  
g，リン酸ジヒドロコデイン24mg．dト塩酸メチルエフェドリン60m  スティーブンス・ジョンソン症候   

総合感冒剤  g，無水カフェイン75mg，リボフラビン12mg   群   l  第［2］類  

9錠中イブプロフェン450mg，リン酸ジヒドロコデイン24mg．dト  
塩酸メチルエフェドリン60mg．マレイン酸クロルフェニラミン7．5m  

総合感冒剤  g．無水カフェイン75mg．硝酸チアミン24mg．アスコルビン酸30  第［2］類  

Omg   
皮膚粘膜眼症候群   

6錠中イブプロフェン450m臥リン酸ジヒドロコデイン12mg．グア  
ヤコールスルホン酸カリウム250mg．塩酸ジフェニルビラリン4m  

総合感冒剤  g，無水カフェイン75mg   第【2］類  

薬疹   

3錠中リン酸ジヒドロコデイン8mg，d卜塩酸メチルエフェドリン20  
mg，グアイフエネシン41．67mg（9錠中125mg），アセトアミノ  
フェン300mg，塩化リゾチーム20mg（力価）．マレイン酸カルビノ  

総合感冒剤  キサミン2．5mg，無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン（ビタミン  スティーブンス・ジョンソン症候  l  買［2］類  
Bl誘導体）8mg，ビタミンB24mg   群   

3錠中マレイン酸クロルフエニラミン2．5mg，クエン酸ベントキシベ  スティーブンス・ジョンソン症候   
総合感冒剤  リン16mg   群   

l  第2頬  

9錠中イブプロフェン450mg．塩酸ブロムヘキシン12mg，フマル  
酸クレマステン1．34mg（クレマスチン1mg）．塩化リゾチーム90  
mg（力価），リン酸ジヒドロコデイン24mg，dト塩酸メチルエフェド  

総合感冒剤  リン60mg，無水カフェイン75mg．カンゾウ乾燥エキス120mg  l  第［2］類   

（甘辛937．5mg），硝酸チアミン24mg．リボフラビン12mg   

9錠中アセトアミノフェン900mg．d一クロルフェニラミンマレイン酸  
塩3．5mg，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物48mg，dl  
－メチルエフェドリン塩酸塩30mg．グアヤコールスルホン酸カリウ  

総合感冒剤  ム125mg，無水カフェイン75mg，リボフラビンリン酸エステルナト  l  第［2］類   
リウム12mg，半夏厚朴湯乾燥エキス0．58g   

9錠中イブプロフエン450mg，塩酸ブロムヘキシン12mg．フマル酸ク  
レマステン1．34mg（クレマステンとして1mg）．リン酸ジヒドロコデイン  

総合感冒剤  22mg，d卜塩化メチルエフェドリン60mg．無水カフェイン75mg   
肝機能異常   

第［2］類  

浮動性めまい   

6カプセル中イブプロフェン450mg，d－クロルフェニラミンマレイ  
ン醸塩3．5mg，ジヒドロコデインリン酸塩24mg．グアイフェネシン  

総合感冒剤  250mg．dl－メチルエフェドリン塩酸塩60mg，無水カフェイン40m  誘〔2］類  

g   多形紅斑   

2カプセル中イソプロピルアンチピリン150mg，アセトアミノフェン2  
2戸mg，マレイン酸クロルフェニラミン3・75mg・リン酸ジヒドロコ  

・三・ 
l総合感冒剤  ・…一 l薬疹   Ⅷ  匝【2】類1   

・茎・ 
総合感冒剤   三＝…： 薬疹   l  第【2】類   

6カプセル中アセトアミノフエン900mg，dl一塩酸メチルエフエドリ  
ン40mg，無水カフェイン75mg．カンゾウ末200mg．ケイヒ末15  

総合感冒剤  Omg．ショウキョウ末135mg   肝機能異常   l  第［2】類   
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止しや剤、整腸剤   
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射  ーノりンノノ’  ル′彰   
声ち策鱒H、  儲 

鎮痛、鎮痺、収款、消炎剤   フェロール5mg   方  端匡黒澤噂折「  ≧；  毘左  ン「：考 「く曇盲  携  ㈱■＝方＝＝v■H   1g中プフェキサマク50mg．ジフェニルイミダゾール2mg．酢酸トコ   接触性皮膚炎  l  第2類   
2錠中リン酸リボフラビンナトリウム38mg．塩酸ビリドキシン50m  

ビタミンB剤（ビタミンBl剤を除く）   g．ベンフォチアミン25mg，ニコチン酸アミド60mg．ガンマーオリザ  l  第3類   
ノール10nl只ヨクイニンエキス0．1g（ヨクイニン1．3g）   
1瓶（30mL）中ニンジンエキス200mg（ニンジン600mg），ゴオ  
ウテンキ0．1mL（ゴオウ1mg）．酢酸トコフェロール5mg，硝酸チ  

混合ビタミン剤（ビタミンA・D混合    アミン10mg，リン醸リボフラビンナトリウム5mg，塩酸ビリドキシン  肝障害   
製剤を除く）   20mg，ニコチン酸アミド20mg．無水カフェイン50mg   

l  第2類  

6錠中トラネキサム酸750mg，」－システイン240mg．アスコル  
ビン酸（ビタミンC）300mg．ビリドキシン塩酸塩（ビタミンB6）6m  スティーブンス・ジョンソン症候   

その他のビタミン剤  g，パントテン酸カルシウム24mg   l  第1類  

2錠中沈降炭酸カルシウム1．525g（カルシウム610mg）．炭酸  
マグネシウム118．4mg（マグネシウム30mg）．コレカルシフ工  
ロール400Ⅰ．∪ 狭心症   

脊椎すべり症   2  

カルシウム剤  胆石症   
第2類  

転倒・転落   
発熱   
浮動性めまい   

8錠中内核（無水リン酸水素カルシウム122．96mg，グルコン酸  
カルシウム125mg．コレカルシフエロール400Ⅰ．∪．，アスコルビ  
ン酸60mg）．外被（無水リン酸水素カルシウム1．37704g，グル  
コン酸カルシウム375mg，塩酸L－リジン120mg）（カルシウムと  
して計4∈‡6＿5mg）   

′ルシウム剤  
歯槽骨炎   

第2類  

！  

歯痛   
腎機能障害   
勤惇   
背部痛   
白血球増加症   

3包中シコン乾燥エキス170mg．トウキ乾燥エキス120mg，ジュ  
ウヤク乾燥エキス85mg．ニンジン乾燥エキス600mg，オウギ乾  

その他の滋養強壮剤  燥エキス50mg，センキュウ乾燥エキス50mg，ヨウイニン末180  
Omg．カンゾウ末45mg   群   

2包中ローヤルゼリー600mg，酢酸トコフェロール100mg．塩酸  

増代謝性製剤  ビリドキシン12mg．ガンマーオリザノール10mg   急性肝炎   l  第3類   

1錠中コンドロイテン硫酸ナトリウム260mg   血便排泄   

他に分類されないその他の代謝  尿細管問質性腎炎   
性医薬品  剥脱性皮膚炎   

第3類      l  

喘息   
1錠中マレイン酸クロルフェニラミン1．5mg，塩酸ビリドキシン2．5  

抗ヒスタミン剤  mg．グリチルリチン酸カリウム20mg，グルコン醸カルシウム150  
mg   薬疹   

3包（4．5g）中五虎湯エキス粉末M1575mg（マオナキョウニン  

漢方製剤  各3g，カンゾウ1．5g．セツコウ7．5g，ソウハクヒ2．25gより抽  l  第2類   
出）   

3包（4．5g）中当帰飲子エキス粉末3200mg（トウキ2．5g，シヤ  
クヤク・センキュウ・シツリシ・ボウフウ各1．5g．ジオウ2g．ケイガ  

漢方製剤  イ・オウギ各0．75g．カシュウ1g，カンゾウ0．5g）   剥脱性皮膚炎   l  第2類   

12錠中防風通聖散料エキス粉末2850mg（トウキ・シヤクヤク・セ  
ンキュウ・サンシシ・レンギョウリ＼ツかケイガイ・ボウフウ・マオウ  

漢方製剤  

各0．6g，ビャクジュツヰキョウ・オウゴン・カンゾウ・セッコウ各1  
g，乾燥硫酸ナトリウム0．375g．ショウキョウ0．2g．ダイオウ0・  l  第2類  

75g，カッセキ1．5gより抽出）   

12錠中大柴朝湯乾燥エキス2．25g（サイコ3．Og，ハンゲ2．0 g 

．ショウキョウ0．5g，オウゴン1．5g，シヤクヤク1・5g，タイソ   
漢方製剤   ウ1．5g．キジツ1．Og．ダイオウ0．5g）  

肝機能異常   
4  第2類  

急性腎不全   
．12空中葛根湯加川きゆう辛夷エキス粉末2350rng（カツコンマオ  H   

ウ各2g．タイソウ・センキュウ・シンイ各1．5g，ケイヒ・シヤクヤク・  
カンゾウ各1g，ショウキョウ0．5gより抽出）  アナフィラキシー反応  
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1．8g、ボウシヨウ0．9g）   

1包（22g）中トウキ4g．ジオウ4g，シヤクヤク3g，センキュウ3臥  

漢方製剤  オウゴン3g．サンシシ2g，オウレン1．5g，オウ／くク1．5g   肝障害   l  第2類   

3包（4．5g）中痛散湯水製乾燥エキス0．5g（マオウ0．7g，キョウ  
その他の生薬及び漢方処方に基  

づく医薬品  g），マオウ0．6g．ヨクイニン末1．4g，カンゾウ末0．4g，ボウイ末  第【2】類  

1．6g   問質性肺疾患   

24丸中フクリョウ・キキョウ・オンジ・丹参・トウジン各0．15g，トウ  
その他の生薬及び漢方処方に基   キリくクモンドゥ・テンモンドウ・相子仁・サンソウニン各0．3g．ジオ  
づく医薬品   ウ1．2g   

l  第2類  

8丸（1．6g）中オウギ・ビャクジュツ・シヤクヤク・プクリヨウ各10．5  
その他の生薬及び漢方処方に基   3％．ジオウ・トウキ各15．78％，カンゾウ・センキュウ・ニッケイ各  問質性肺疾患   
づく医薬品   5．26％．トウジン10．54％   l  第2類  

1枚（20cm2）中ニコチン35mg   感覚鈍麻   

狭心症   2  

橋詰障害   
耳鳴   
自殺念慮   

他に分類されない治療を主目的と  色素沈着障害   
しない医薬品  接触性皮膚炎   第1短  

息詰まり感   
帝王切開   
動惇   
肺炎   

発声障害   
浮動性めまい   

※第1類・・・第一類医薬品   

第2類・＝第二類医薬品   

第【2］類・‥指定第二類医薬品   
第3類＝・第三類医薬品  
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資料No．3－4  

国内感染症報告の状況  

（平成21年3月1日から平成21年8月31日までの報告受付分）  

感染症報告についての注意事項  

1）感染症報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から   

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。  

2）感染症報告については、平成20年10月1日から平成21年2月28日に報告されたもの   

である。  

3）感染症名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA／J）に収載さ   

れている用語（PreferredTerm：基本語）で表示している。  

4）報告症例ごとに、被疑薬及び感染症名を記載している。   



国内感染症報告の状況（平成20年3月1日～平成21年8月31日）  

患  

般名  検査   検査  NAT   者 性  
別   

HBsAg（－）   

赤血球濃厚液（放  （08／11）  

08／′11－12 11    HbsAb（－）   

保管検1本7本  

線照射卜」R   
女  80  外傷・整形  B型肝炎  08／  sg 

陰性（輸血    全部HBV－  

鮮凍結人血栄一LR  前）  DNA（－）   

（08／11）  s 

HBsAg（－）  

（08／04）  

赤血球濃厚液（放  
HBV－  

線照射）  
DNA（＋）  保管検体3本  

男  70  血液腫瘍  B型肝炎  05／03 08／08  
HBsAg（＋）  調査なし   全部HBV－  

赤血球濃厚液（放  
HBeAg（＋）  DNA（－）  

線照射トLR  
HBeAb（－）  

HBcAbト）  

（09／02）  

血小板濃厚液（放  HBsAg（＋）  

線照射）  HbsAg（－）   

赤血球濃厚液－LR  
（08／04）  

赤血球濃厚液（放  
H8sAg（－）  （09／03） HBsAb（－） HB 

本全部HBV－  

線照射卜しR  
HBsAbト） HB （09／03）   陽性（輸血  

鮮凍結人血照一LR   cAb（－）  
後）   

（08／05）  

輸血開始後  
10分で呼吸  

苦SpO2  

98％、意識レ ベ  

ル低下Ⅱ －10  
非溶血性別作用関連検査  

BP150／80   
血小板濃厚液（放   女  60  血液腫瘍  細菌感染  09／03  担当医よりl●貞  

線照射）  2時間後  
BT36．00c→  

果関係なしと  

38．20c、  

BP155／80  
SpO299％   

院内にて患  
者血液培養  
は陰性   れた。   

No．  報告受領日  一般名   

人赤血  

2009／3／18   射線照  
新魚羊凍   

人赤血  
射線照  

2  2009／3／18    人赤血  

射線照   

人血ノ六  
射線照  
人赤血  

3  2009／3／18     人赤血  

射線照  
新鮮凍   

4  2009／3／23   射線照   

人血小  

細菌感染と輸血血液の因  
考える」とのコメントが得ら   

1／15  



HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

H8cAb（－）  

（08／10）  

人血小板濃厚液（放  HB＄Ag（－）  

射線照射）  
保管検体21  

5  2009／3／24    人赤血球濃厚液（放  女  70  血液腫瘍  B聖肝炎  08／09－ 09／01  日日＄Ag（－） （08／07）       HBsAb（－） HBcAb（－）  HBcAbト）  
陰性（輸血    本全部HBV－  
前）  

射線照射）－LR  （08／12）  

DNA（－）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

（09／02ト   

当該献血時  
HBsAg（－）  （08年4月15  
（08／06）  日）HBV一  

HBsAg（＋）  DNA（－）（遡  

HBsAb（－）  及調査対象）  

（08／11）  時）検体のト旧∨塩基配列の相同性に  

HBV－  次回献血時  
DNA（＋）  HBV－DNA（－）  （08年5月30  
HBsAg（＋）  （08／04）  日）スクリー  

HBeAg（＋）  HBV－DNA（＋） HB 

6  2009／3／31  人血小板濃厚液（放 射線照射）  女  30  血液疾患  B型肝炎  08／04  
HBeAbト）  ＄Ag（＋） 山 （HBV）陽性  

HBcAb（＋）  BsAb（－）  （陽転血液）  

IgM－  HBcAb（＋）  保管検体に  
HBcAb（＋）  （09／03）   ついて  基が存在した。その他の箇所はすべて  
（08／12）  HBV－DNA  
H8V－  （＋）  スはGenotypeCで塩基配列から  
DNA（＋）  Subtypeは献血者はadrとadwの混在  
HBeAg（＋）  同時期に輸  
HBeAb（－）  血された保管  
（09／02）  検体11本に  

全部ついて  
HBV－DNA（－）   

HBsAg（－）  
者検体とでPreS／S領域を含むP領域の  

（08／09）  

前半部の1550bpの塩基配列を比較し  

先天性疾患  
HBV－  

たところ、1箇所において相違が見ら  

（無牌症・  
HBsAg（－）     DNA（＋）  HBV－   

保管検体1本  

7  2009／4／14  人赤血球濃厚液（放  女  ～0    房室中隔欠  B型肝炎  08／08  （08／05）  HBsAgト）  
陽性（輸血   について   

損症）  
DNA（＋）  後）   

HBsAb（－）  
HBV－DNA（＋）  者検休でそのうちの1塩基が存在して  

循環器疾患  
（09／03）  

いた。その他の箇所はすべて一致し  
た。献血者．ヒ患者のHBウイルスは  
GenotypeCで塩基配列からSubtypeは  献血者検体（HBV陽性保管検体）と患    れ、それ以外では献血者検体で1箇所 に塩基の混在があり、混在箇所では患  

．
∵
 
ぺ
1
、
l
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●  
HCV－Ab（－）  

その他の疾  
（09／01）  

HCV－Ab  HCV－Ab（＋）  HCV－RNA（＋） HCV 保管検体9本  

8  2009／4／14   人赤血球濃厚液（放 射線照射）一LR  男  70   患（脳梗塞 後遺症）  
（09／03〉  ，Ab（＋） 09／03   

（－）  

全部HCV－  

消化器腫瘍   
HCV－  （）   RNA（一）   

RNA（＋）  

rO9／03）  

HBsAg（＋）  

HBsAg（－） HBsAb（ 保管検体2本  
9  2009／4／14  人赤血球濃厚液－LR  女  80  循環器疾患  B型肝炎  07／08  －） HBcAb（－）  全部HBV一  

07／08  
（）  

DNA（－）   

（09／04）  

HBsAg（＋）  

新鮮凍結人血濃－LR  08／11  HBV－DNA（－  
HBV－  

人赤血球濃厚液－LR  ）  

HBeAg（＋） HBeAb（＋） HBcAb（十）  

射線照射）  09／03  HBcAb（－）  
10  2009／4／14    人血小板濃厚液（放   

HBsAb（＋） HBcAb（＋）  

DNA（一）   

人血小板濃厚液   09／03  （08／11）  

伯9／03）   

（09／04）   

HBsAg（－）  

（06／06）  

HBsAg（＋）  

（09／03）  

HBV－  

外傷・整形  DNA（＋）  HBV－DNA（＋）  

新鮮凍結人血渠   外科的疾患   06／04   HBsAg（－）  
（09／03）  HBsAg（＋）  陽性（輸血  保管検休7本  

皿  2009／4／21    男  70     B型肝炎                         人赤血球濃厚液（放     その他の疾   （06／04）  HBeAg（＋）  HBsAb（－） HB 全部HBV－  

射線照射）  患  HBeAb（－）  cAb（＋）  DNA（－）   

循環器疾患  HBcAb（十）  （09／03）   

IgM－  
HBcAb（－）  

（09／03）  

HBsAg（＋）  

「nCl／nA＼  

HBsAg（－）  H8V－DNA（＋）  

（06／03）  H8＄Ag（＋）  

HBsAg（＋）  HBsAb（－）  

HBsAb（一）  HBcAb（＋）  保管検体7本  

12  2009／5／1  人赤血球濃厚液 人赤血球濃厚液（放 射線照射） 
（08／06）  

－」R   
（09／04）  HBV－DNA（＋）  DNA（－）   

HBeAg（＋）  HB＄Ag（＋）  

HbeAb（－）  HBsAb（一）  

（09／04）  HBcAb（＋）  
nq／nAl   

3／15   



H8sAg（－）  

HBsAb（－）  

（09／02）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

HBeAg（一）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（09／03）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

HBeAg（＋）  

HBV－DNA（＋）  
人血小板濃厚液（放   

射線照射）  09／02－03  HBsAg（一）              HBeAb（－） HB（：Ab（一）  HBV－  

HBsAg（＋）  陽性（輸血  保管検体29  

13  2009／5／1  男  60  血液腫瘍  B型肝炎                                         HBsAb（ 
HBsAb（－）  前）陽性（輸  本全部HBV－  

（09／01）   
HBcAb（－）  DNA（－）   

射線照射トLR  （09／01）  HBsAg＋ HBsAb（－）  （09／04）   

H8eAg（＋）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（09／04）  

HBV－  
DNA（＋）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（＋）  

HBeAg（＋）  

H8eAb（－）  

HBcAbト）  

（09／04）  

抜針後にシ バ 

リング。  
末梢冷感。   
血圧測定で  

血液腫瘍   細菌感染  09／04  
きず。発熱 はなかっ  調査結果を  

14  2009／5／8  人赤血球濃厚液（放 射線照射トLR  女  70  血液疾患  実施。抗血焚タンパク質抗  
た。  

染と輸血血  
体検査：陰性  る」とのコメニ   

院内にて患   
者血液培養  
実施、陰  
性。   

受けて担当医より「細菌感  
液の因果関係はないと考え  
ントが得られた。   
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HCVコア  

Ag（－）  

HCVコア  

Ag（－）  HCV－Ab（＋）  保管検体2本  

外傷・致形  C型肝炎  08／12  HCV－Ab  
HCV－RNA（－）  陰性（輸血  

15  2009／5／12  人赤血球濃厚液（放  女  70  外科的疾患  HCVTAb（＋）  後）   
（－）  HCV－RNA（－  RNA（一）   

（08／12）   

HCV－Ab（＋）  

rnq／nA〕  

輸血開始時  
BT37．70c、  
HR80。発  
現日日T  

38．0～  

39．00c、HR  

84。  使用済みバッグによる細菌  

16  2009／6／1  人赤血球濃厚液－LR  男  10  脳腫瘍  細菌感染  09／05  
院内にて実 施の患者血  

、。 ンドトキシン検査が基準値  
液培養によ   
リグラム陽  

性球菌  
Staphyl  
OCOCCUS  

hominis  

hominiを同  

定。  

BT36．90c  
→37．90c   
戦t栗  非溶血性副作用関連検査  
院内にて実   

施の患者血   
17  2009／6／1  人赤血球濃厚液（放 射線照射卜LR  女  60  血液腫瘍  細菌感染  09／05  液培養によ   

り  
Enterobactc  

血柴タンパク質欠損検査：欠  

raerOgeneS  
損なし  

を同定   

HCV－RNA（－）  
新鮮凍結人血焚－」R  09／04  

HCV－Ab  HCVコア   
（09／04）  

新鮮凍結人血渠   09／04  
保管検体29  

＋  
HCV－RNA（－）  陽性（輸血   本全部HCV－  

18  2009／6／1     ヽll■、  男  40  血液腫療  C型肝炎                        人血小板遍厚液（放   （－）  

（09／04）   
（09／04）  

射線照射）  
RNA（－）   

09／04  HCV－RNA（＋）  
人赤血球濃厚液－LR  

（09／05）   

HCV－Ab（＋）  HCV－RNA（＋） HCV 保管検体6本  
HCV－Ab（，）   （09／05）  

19  2009／6／2  人赤血球濃厚液（放  男  20  外傷・整形  C型肝炎  03／04  （03／04）  

－Ab（＋）   

外科的疾患  
全部HCV－   

（09／05）   RNA（－）   と考える」と   

受けて担当医より「副作用・  
血用血液との因果関係なし  
のコメントが得られた。   
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輸血終了翌  
日  
敗血症性  
ショック発現  
発熱、血圧  
変動  当該製剤のセグメントチュー  
16日後、患  

者敗血症、  
医療機関にてCVカテーテルより  

多臓器不  
Serratiaarcescens同定（09／05）  

20  2009／6／2  人赤血球濃厚液（放 射線照射）－LR  女  90  脳疾患  細菌感染  09／04  
全、DICに  

調査結果を受けて担当医より「副作用・  

て死亡  
感染症と輸血用血液との因果関係なし  

院内にて実  
と考える」とのコメントが得られた。   

施の患者血  
液培養より  
Serratia  

marCeSCenS  

同定  

悪寒  
使用済みバッグ（1本）による  

380（⊃台の発   

熟 院内にて患 者血液培養  
実施  

21  2009／6／8  人赤血球濃厚液（放 射線照射）一LR  女  40  血液疾患  細菌感染  09／05  実施  
抗血渠タンパク質抗体検査：  

Enterococc  

US  
陰性  

rafRnosusを  
血焚タンパク質欠損検査：欠  

同定  
損なし  

顆粒球減少  
（09／04）  

顆粒球減少  
回復（09／04）  

顆粒球減少  B19－DNA（－）  保管検体1本  

ヒトパルボ  
B19－DNA（－）  について  

IgG－B19－ Ab（＋）  

09／03  Ab（－）  

22  2009／6／8  人赤血球濃厚液（放 射線照射トLR  男  30  免疫系疾患 その他の疾 患   ウイルス B19感染 疑い  （08／11）  
）  

Ab（＋）  （09／01）  
（09／04）   

IgG－B19  
（09／04）  Ab（＋）  

B19－DNA（－）  

（09／04）  

顆粒球減少  
回復（09／04）   

一
∴
h
華
加
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HCV－  

RNA（＋）  HCV－RNA（－）  
ホ血球濃厚液（放  08／06   HCV－Ab（－）    HCVコア  

保管検体7本  
（08／06）   陽性（輸血   全部HCV－  

療照射）－LR   男  60  消化器疾患  C型肝炎  08／06   （08／05）  Ag（＋）  HCV－RNA（＋）  
赤血球濃厚液－LR  （09／05）   

RNA（－）   

（09／05）  

HCV－Ab（．）  

（08／11）  

HCV－Ab（－）  

（08／11）  

HCV－Ab（＋）  

（09／03）  

HCV－RNA（－  

）  HCV－RNA（－）  

赤血球濃厚液（放  女  70  消化器疾患  C型肝炎   08／11－  HCV－Abト）          （09／03）   HCV－Ab（，）   
線賢朋寸卜しR  血液疾患  09／02   （05／06）  HCV－Ab（＋）  

血後）   RNA（－）   

HCVコア  

Ag（－）  

HCVコア  

Ab（－）  

（09／04）  

HCV－RNA（－  

）  

（09／05）  

HCV－Ab（，）  

外傷・整形   
保管検体1本  

赤血球濃厚液－LR  男  80  C型肝炎  09／01  （09／01）  HCV－  HCV－RNA（－）  HCVTRNA（＋） HCV－Ab（＋）  陰性（輸血 前）陽性（輸   について  

（09／05）   

（09／06）   
血後）   

（－）  
HCV－RNA（－）   

（09／01）   

HCV－Ab（－）  

（09／02）  

HCVコアAg  
HCV－RNA（＋）  

保管検体2本  

赤血球濃厚液（放  女  70  生殖器腫療  C型肝炎  09／02  （＋）  
HCV－Ab（－）  陽性（輸血   全部HCV－  

線照射卜LR  
（－）  

（09／06）   後）   RNA（一）   

（＋）  

（nq／nfミ1  

国内血沫弱  
画製剤の彗  

HEVTRNA（－）  保管検休1本 について  

その他の疾  
患  

赤血球濃厚液（放  男  70    呼吸器疾轟  E型肝炎  08／08  
AST1533 AしT1336   IgM－HEV－ Ab（－）  HEV 

線照射）－LR  腎・泌尿器  Ab（ IgG－HEV－Ab  
塩基の2領  

系疾患  （08／08）   （08／10）   解析したとこ  
配列は全て  
HEウイルス   

人赤上皿王  
23  2009／6／9   射線照き  

人赤血】   

人赤血】  
24  2009／6／9   射線照」   

25  2009／6／22  人赤血   

人赤血  
26  2009／6／22   射線照   

人赤血  
27  2009／6／22   射線照   

、画製造業者による「血妹分  
と造に係わる原料血凍の精  
「  

に  
ロ  
α  
域において塩基配列を比較  
ころ、患者と献血者の塩基  
－一致した。献血者と患者の  
．はGenotype3であった。   
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HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

（08／08）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－） 08／11  

（）  
HBV－  献血者検体（HBV陽性保管検体）と患  

HBsAg（－）   

08／12  （08／12）   DNA（＋）  陰性（輸血  保管検体12 本HBV－   者検体とでl）reS／S領域を含むP領域の  

28  2009／6／22  人赤血球濃厚液－」R  男  60  循環器疾患  B型肝炎  08／12   HBeAg（＋）  HBV－DNA（－）                       HBeAb（一）   HBsAg（＋）  前）陽性（輸  DNA（「）   
HBsAg（－） HB HBsAb（－）  

たと」ろ、両者の塩基配列は全て一致  
sAb（－）  HBcAb（＋）  1本HBV－ DNA＋   した。患者と献血者のHBウイルスは  

HBeAg（一）  
（09／06）   

（）  

GenotypeAで塩基配列からSubtypeは  
HBeAb（T）  adwと推定した。   

HBcAb（－）  

IgM－  
HBcAb（－）  

（08／12）   

36．7℃→  

37．60c→  

38℃  同一採血番号の血焚（1本）  

翌日一旦体  
温が低下  
（35．80c）した  

が夕方38℃  

29  2009／6／26  人血小板濃厚液HLA （放射線照射）  女  60  血液疾患  細菌感染  09／06  患者の血液  
培養により  
グラム陽性  
球菌を検出  
し、その後  
MRSAと同  

定。  

HBV－  

DNA（＋）  

HBsAg（＋）  

循環器疾患  B型肝炎   08／12   
HBsAb（－）  

30  2009／7／1  人赤血球濃厚液－LR  男  60  

糖尿病  08／12   
HBsAg（－）      HBeAg（一）   

s DNA（－）   

IgM－  （08／12）   （09／06）   

HBcAb（＋）  

rnq／nlミ1   

“1  

」
ヨ
1
J
菰
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HBV－DNA（－  

）  

HBsAg（－）  当該献血時  

（08／11）  
（08年9月1日  

HBsAg（＋）  ）（遡及調査  

HBeAg（＋）  対象）保管検  

HBcAb（＋）  体HBV－DNA  

IgM一  （－）  

H8eAb（＋〉  次回献血時  

（09／05）  
（08年9月15  

HBsAg（＋）  HBV－DNA（＋）  日）HBV関連  

小板濃厚液（放   
血液疾患  

女  20   腎・泌尿器  B型肝炎   08／07－  
照射）  09／05  

HBeAg（＋）  HBV－DNA（－）   HBsAg（＋）  陰性（輸血  巳           検査適合   
系疾轟  HBcAb（＋）  （08／02）   

HBcAb（＋）  
消化器疾患  IgM－  象）保管検休  

HBcAb（＋）  （09／06）   HBV－DNA  

（09／06）  
（＋）  subtypeはadrと推定   

HBsAg（＋）  
次次回献血  

HBsAb（－）  時（08年10  

HBeAg（＋）  
月25）日スク  

HBeAb（－）  
リーニング  

HBcAb（＋）  
NAT（HBV）  

lgM－  陽性（陽転  

HBcAb（＋）  献血）   

（09／06）  

HCV－Ab（－）  

HCV－Ab（－）  HCV－RNA（＋）  

血球濃厚液（放  

照射）一LR   
（07／12）   （08／02） HCV－Ab（＋） （09／02）  HCV－RNA（一） （08／01）   HCV－Ab（＋） （09／07）  陰性（血 前）陽性（輸 血後）  保2 

RNAト）  

HBV－DNA（－  

）  

（09／04）  

HBsAg（－）  

（09／04）  

HBsAg（－）  
HBV－DNA（＋）  献血者検体（当該働  

小枝濃厚液（放   
HBsAg（－）        （09／05）  

照射）  男  70  循環器疾患  B型肝炎  09／02  （09／02）  HBsAg（＋）  HBcAb（－）  HBsAg（＋）  陽性（輸血  保管検体1本 について   とでPreS／S領域をづ  

（09／06）  

ろ、両者の：塩基配タ  

HBsAg（＋）  
（09／06）   DNA（＋）   

GenotypeCで塩基酉  
HBcAb（－）  

H8eAg（＋）  
adrと推定した。   

HBeAb（－）  

（09／07）  

人血小  
31  2009／7／2   射線照   

人赤血  
32  2009／7／9   射線照   

33  2009／7／16   

人血小 射線照   

々回  HBV－DNA  

とて  
1550bpの塩基配  
両者の塩基配列  

献  
e（  列 から  

献血時）  と患者検体   
含むP領域の前半部  

配   
りは全て一致した。  

B  

己列からsubtypeは   
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輸血終了30 分後に  

による無菌試験を実施、適  
39．60cの発  

熟、咽頭痛  
あり。  

人血小板濃厚液（放  
実施。  

34  2009／7／16   射線照射）   男  50  血液腫癌  細菌感染  09／07  
患者血液培 養からレン  

陰性  

サ球菌（＋）  

検出、その   
後  
Streptoく泊¢C  

抗日LA抗体検査：クラスⅠ抗  

休債性  
usoralisと  
同定。   

HCVJAb（＋）  

（09／02）  

頭蓋部腫瘍  
HCV－  

HCV－Abト） （07／05）     RNA（＋） genotype  

保管検体2本  

35  2009／7／27  人赤血球濃厚液（放 射線照射）－LR  男  50  
全部HCV一  
RNA（－）  

糖尿病 腎・泌尿器  
系疾患   

28  
（09／04）  

HCV－Ab（＋）  

伯9／05）  

投与中止の当該製剤1本で  

輸血開始10  

分後に悪  
寒・戦慄・嘔  
気一呼吸苦  
sBP70台  
SpO274％  
ショック時の  

患者血培養にく  

エンドトキシ  
療機関より入専  

人血小板濃厚液（放  ン787．2  
施予定。  

36  2009／8／7   射線照射）   男  60  血液腫癌  細菌感染  09／07  Pg／mL  患者および当電  

β－Dグルカ  
つの菌株につL  

ン16．1  による無菌試験を実施、適  
い、2暑が同一  

Pg／m」  
定。   

患者血液培  
養より  実施  
Serratia  
marCeSCenS  

を同定  
損なし。  

より検出された菌株を医  
手し、細菌同定試験を実  

該製剤よ  り同定された二  
いて遺伝子解析等を行  
の菌株であるか確認予   
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HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

人血小板濃厚液（放  
08／12－  

陰性（輸血  
37  2009／8／7   射線照射）  男  50  血液腫瘍  B型肝炎   09／01   

人赤血球濃厚液一LR  
HBsAg（－） HBsAb（－） HBcAb（－）  08／11  （09／07）  HBVTDNA（－）  

（）  
（＋）  

（09／07）   

HBsAg（－）  

（04／01）  

HBsAg（－）  

人血小板濃厚液（放  （04／08）  

射線照射）  03／09  HBsAg（＋）  保管検体42  
38  2009／8／17    新鮮凍結人血渠  （07／02）  本全部HBV－  

人赤血球濃厚液（放  04／02  HBsAg（＋）  DNA（－）  

射線照射）   （07／07）  

HBsAg（＋）  

（09／07）  

投与中止の当該製剤1本で  
細菌培養試験を実施、陰  

BT37．2Dc→ 90  

人血小板濃厚液（放  
3c  
PR85／mjn  非溶血性副作用関連検査  

39  2009／8／17   射線照射）   男  30  血液腫癌  細菌感染  09／08  実施。  
→107／min  

抗血渠タンパク葺抗体検査：  
院内にて患   

者血液培養  
は陰性  

08／10－  HBV－DNA（＋）  

09／05  HBsAg（＋）  

人血小板濃厚液（放  08／10－ 09／04  

HBsAb（－）  
HBVTDNA（－） HB 

射線照射）  
08／10一  

陰性（輸血  
40  2009／8／21   

人血小板濃厚液HしA  HBsAb（－） HBcAb（－） （08／10）  HBsAg（＋） （09／08）   sAg（－） HBsAb（－） HB 

前）陽性（輸  

08／12－  cAb（－） （08／10）  HBV－DNA（－）  
（放射線照射）  

人血小板濃厚液HJA   

人赤血球濃厚液－LR   人血小板濃厚液  

09／05  HBsAbト）  
08／12－  H8cAb（－）  

09／04   （09／08）  
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日）（遡及調  

査対象）保管  

訴訟関連。現在は販売中止。   

1
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．
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2008／7  
HCV－Ab（＋）  

2009／2  原料血簗lこつ  
）人免疫グロブリ   その他の疾   C聖肝炎   2004／6  HCV－Ab（－）     HCV－  遁工程におい  

患  抗体陽性  
Ab（＋）、  クリアランス搾  

HCV－RNA（一  NAT陰性を確   

●   ）  

1990／1、慢  

性C型肝炎  
の診断。  
1990／9  
HCV一  

ウリノゲンHT（乾． フブノン  男  
循環器疾患  C型肝炎   

1986／9  Ab（＋）。  

人ィリゲ）  1992／6肝  
訴訟関連。現   

硬変の診断  
1999／2肝癌  
の診断  
2000／12死  
亡  

1988／12急  

性肝炎の診  

断。  
1990／3、慢  

性C型肝炎  
の診断。  
1990／4  

「ブリノゲンHT（乾  1988／10  HCV－  
血液疾患  C型肝炎  Ab（＋）。  訴訟関連。現   

人フィブリノゲン）   
1990／11  
HCV－RNA  

定量  
1．1MEQ／ml  

2006／11～  

2008／1慢性  
肝炎の診断  

不明日、急  
性肝炎発症  
2004／11健  

rブリノゲンHT（乾  外傷・整形   C型肝炎   1986／10  康診断で  
HCV感染が  

訴訟関連。現   
人フィブリノゲン）   外科的疾患  

判明。  
現在、慢性  
肝炎。  

抗D人！  
44  2009／3／23   ン   

フィブリ  
45  2009／4／6   燥人フ   

46  2009／4／6  フィブt． 燥人フ   

フィブl．  
47  2009／4／6   燥人フ   

いてHCV－RNA陰性、製  
て9Log以上のウイルス  

最終製剤における  
隠している  

在は販売中止。  

在は販売中止。  

在は販売中止。   
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1986／10術  

後肝炎と診  
断  
1995／7C  
型肝炎と診  

48  2009／4／6  フィブリノゲンHT（乾 燥人フィブリノゲン）  男  循環器疾患  C型肝炎   
1986／9  断  

1996／1  
訴訟関連。現在は販売中止。   

HCV－Ab（＋）  

1996／2脳  

動脈癌破裂  
で死亡  

1999C型  
肝炎ウイル  
スキヤリアと  

49  2009／4／6  フィブリノゲンHT（乾 燥人フィブリノゲン）  女  産科（出血）  C型肝炎   
1986／8  診断  

2002／4肝N  
訴訟関連。現在は販売中止。   

治療により  
HCV検出限  
界以下  

1990／9C  
型肝炎と診  

50  2009／4／6  フィブリノゲンHT（乾 燥人フィブリノゲン）  女  
外傷・整形   C型肝炎   

1989／4  断  
外科的疾患  2003／2  

訴訟関連。現在は販売中止。   

HCV－RNA  

検出  

不明日、C  
型肝炎発現  

1977  
HCV－Ab  

51  2009／4／6  フィブリノゲンHT（乾 燥人フィブリノゲン）  女  循環器疾患  C型肝炎  （＋）  訴訟関連。現在は販売中止。   
現在、ウイ  
ルス検出限  
界以下  

不明日、C  
型肝炎発現  

外傷・整形 外  C型肝炎   1988  HCV－RNA  
52  2009／4／6  フィブリノゲンHT（乾 燥人フィブリノゲン）  男  

科的疾患  （＋）  
訴訟関連。現在は販売中止。   

現在、肝硬  
変  

不明日、C  
型肝炎発現  

53  2009／4／6  フィブリノゲンHT（乾 燥人フィブリノゲン）  女  産科（出血）  C型肝炎   
1989  HCV－RNA  

（＋）  

訴訟関連。現在は販売中止。   

現在、C型  

∵
．
】
「
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不明日、C  

型肝炎発現  

1988  
HCV－Ab  

フィブリノゲンHT（乾   女  産科（出血）  C型肝炎  （＋）  
訴訟関連。現j   

県人フィブリノゲン）  現在、ウイ  
ルス検出限  
界以下  

不明日、C  

聖肝炎発現  

フィブリノゲンHT（乾  1987  
HCV－RNA  

産科（出血）  C型肝炎  （＋）  
訴訟関連。現ニ   

燥人フィブリノゲン）   
現在、無症  
候性キャリ  
「7  

不明日、C  

型肝炎発現  

1987  
HCV－RNA  

フィブリノゲンHT（乾  産科（出血）  C型肝炎  （＋）  
訴訟関連。現   

燥人フィブリノゲン）   現在、ウイ  
ルス検出限  
界以下  

不明日、C  

型肝炎発現  

フィブリノゲンHT（乾  1986  HCV－RNA  
血液疾患  C型肝炎  訴訟関連。現   

燥人フィブリノゲン）   （＋）  

現在、C型  

慢性肝炎  

不明日、C  

型肝炎発現  

フィブリノゲンHT（乾  1984  HCV－RNA  
循環器疾患  C型肝炎  訴訟関連。現   

燥人フィブリノゲン）   （＋）  

現在、C型  

慢性肝炎  

1994／12慢  
性肝炎と診  

断  
2000／6  

1985／1  
HCVゲノタ  

フィブリノゲンHT（乾  産科（出血）  C型肝炎  イブ1b  訴訟関連。現   
燥人フィブリノゲン）   2008／4  

HCV－RNA  

陽性  
現在、C型  

慢性肝炎  

フィブリノゲンH  
54  2009／4／6   燥人フィブリノノ   

フィブリノゲント  
55  2009／4／6   燥人フィブリノJ   

フィブリノゲント  
56  2009／4／6   燥人フィブリノ・   

フィブリノゲント  
57  2009／4／6   燥人フィブリノ   

フィブリノゲンl  
58  2009／4／6   燥人フィブリノ   

フィブリノゲン  
59  2009／4／6   燥人フィブリノ   

在は販売中止。  

在は販売中止。  

在は販売中止。  

在は販売中止。  

在は販売中止。  

在は販売中止。   
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資料No．3－5  

外国における新たな措置の報告状況  

（平成21年3月1日から平成21年8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21年3月1日～平成21年8月31日）   

番  措置概要   措置国   
国 号   
ロ  メトクロプラミド   米FDAは、消化器疾患治療薬メトクロブラミドの長期間または高用量の使  米国  

用による遅発性ジスキネジアの発現リスクに関して、当該製品の使用上の  
注意にBOXEDWARNINGの追加と、リスク評価・リスク緩和戦略（REMS）の  
実施を要求した。   

2  人全血液   仏AFSSAPSは、メチレンブルー不活化血祭を含む輸血用血液製剤による重  フランス  
篤アレルギー反応に類する有害事象報告が集積されたため原因調査を実施  
することとした。   

3  ゾニサミド   韓国の食品医薬品局（KFDA）からの指示に基づき、抗けいれん薬ゾニサミ  韓国  
ド錠の添付文書（Warning，Adverseevents，Generalprecautionsの項）に  
自殺行動i自殺念慮についての注意喚起が追記された。   

4  ゾニサミド   韓国の食品医薬品局（KFDA）からの指示に基づき、抗けいれん薬ゾニサミ  韓国  
ド錠の添付文書（Warning，Adverseevents，Generalprecautionsの項）に  
自殺行動・自殺念慮についての注意喚起が追記された。   

5  セフジニル   米国添付文書のWARNINGSの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  米国  
痢症に関して注意喚起が追記された。   

6  セフジニル   米国添付文書のWARNINGSの項に、クロストリジウム・ディフィシル関連下  米国  
痢症に関して注意喚起が追記された。   

7  酒石酸バレニクリン   世界保健機関（WHO）は、バレニクリンの重篤な精神神経症状（うつ病や  スイス  
自殺念慮等）について、オーストラリアおよびアイルランドで  
PHARMACEUTICALSNEWSLETTER（NO．12009）に掲載した。   

8  フマル酸クエチアピン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・WARNINGSANDPRECAUTIONS：小児および青少年への使用に関する追記  
（高血糖、糖尿病、高脂血症、体重増加、甲状腺機能低下症、血圧上昇）  
・ADVERSEREACTION（PostMarketingExperience）：乳汁漏出症、総コレ  
ステロール（主にLDLコレステロール）上昇   

9  ［一般用医薬品］   英MHRAは、12歳未満の′ト児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  
鼻炎用内服薬   「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と勧告した。 この勧告に  

は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

10  ［一般用医薬品］   英MHRAは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  
かぜ薬（内用），   「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  
鼻炎用内服薬   は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  

ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

山  メトクロブラミド   米FDAは、消化器疾患治療薬メトクロプラミドの長期間または高用量の使  米国  
用による遅発性ジスキネジアの魔現リスクに関して、当該製品の使用上の  
注意にBOXEDWARNINGの追加と、リスク評価・リスク緩和戦略（REMS）の  
実施を要求した。   

12  サラゾスルファビリジン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Warnings：咽頭痛、発熱などの臨床症状は骨髄抑制、溶血などの兆候で  
ある可能性がある。血液検査の結果が得られるまでは、投与を中断するこ  
と  

AdverseReactions：DRESS症候群、問質性肺炎、肝不全   
13  サラゾスルファビリジン  CDSのUndesirableeffectsの項に、問質性肺炎、嘔吐、肝不全、劇症肝  米国  

炎、DRESS（drug．rashwitheosinophiliaandsystemicsymptoms）が追  
記された。   

14  トピラマート   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・SpecialWarningsandSpecialPrecautionsforUse：自殺／自殺念慮  
・UseDuringPregnancy：先天性奇形（例：口唇／口蓋裂などの頭蓋顔面異  
常、尿道下裂）との関連性が示唆されている   

15  ゾニサミド   米FDAは、最新の臨床データを評価し、一部の患者でゾニサミドが代謝性  米国  
アシドーシスを引き起こす可能性があると決定付けたことについて、医療  
関係者に対してFDAALERTを発出した。   

1／39   



番  措置概要   措置国   
国 ブラ‾   
16  ゾニサミド   米FDAは、最新の臨床データを評価し、一部の患者でゾニサミドが代謝性  米国  

アシドーシスを引き起こす可能性があると決定付けたことについて、医療  
関係者に対してFDAALERTを発出した。   

17  リスペリドン   ニュージー ランドMedsafeは、高齢認知症患者における抗精神病薬と死亡     、ヾ－ ニューン／－  

リスクの関連について、医療関係者に対して以下の注意喚起を行った。  ランド  
・従来の抗精神病薬を使用している高齢認知症患者は、未使用者と比較し  
て死亡のリスクが著しく高い。   

18  アセトアミノフェン   ニュージーランドのMEDSAFEより、アセトアミノフェンの使用と喘息の発  ニュージー  
症の関連性について注意喚起が出された。   ランド   

19  アヘン・トコン   英MHRAは、12歳未満の′」、児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  

「本剤は6歳未満のノ」、児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  

は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

20  メシル酸デフェロキサミ  当該製造販売元は、PSURを改訂し、それにフランスと米国の添付文書変更  スイス  
ン′   情報を追記した。  

〈フランス〉Adverseeffects：腸炎エルシニア、結核様エルシニア感染  
く米国〉precautionregardingGeriatricuse：眼の障害（特に、色盲、  

黄斑症、暗点）や難聴のリスクが高齢者において増加している   

21  ［一般用医薬品］   英MHRAは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  
かぜ薬（内用），   「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  
鎮咳去疾薬   は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  

ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

22  セレコキシプ   欧州添付文書のSpecialwarningsandspecialprecautionsforuseの項  スウェーデ  
に、重篤な肝障害に関する注意喚起が追記された。   ■ン  

23  塩酸ニカルジピン   米FDAは、以下のとおり、塩酸ニカルジピン注射剤の添付文書改訂を指示  米国  
した。  
・WARNINGSANDPRECAUTIONS：「静脈血栓症、静脈炎、および血管の障害  
の可能性を減少させるには、手か手首の背などの小静脈を使用しないこ  
と」「十分に注意して、動脈内管理もしくは管外漏出を避けること」の追記   

24  塩酸リドカイン   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤に関連した死亡を含む重篤副作用が  カナダ  
報告されていることから、医療関係者と消費者に対して、これらの適正使  
用と小児への使用に関する注意喚起を行った。（広範囲に塗布しない、投  
与部位を覆わない、′ト児は成人よりも重篤な有害事象のリスクが高い等）   

25  臭化水素酸フユノテロー  CCDSが改訂された。主な変更点は以下の通り。   ドイツ  
ル   ・Indications：急性喘息発作の対症療法  

・Specialwarningsandprecautions：ジゴキシン服用者の不整脈、交感  
神経作動薬による心血管系への影響  
・SideEffects：心筋虚血に関する注意喚起 等   

26  ［一般用医薬品］   英MHRAは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  
かぜ薬（内用），   「本剤は6歳未満の／ト児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  

鎮咳去疾薬   は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

27  アルファーフェトプロテ  当該製造販売元は、ある製品において、旧バージョンのアッセイディスク  米国  
インキット   で測定を行うと、101倍自動希釈測定における感度である40．4ng／mL未満の  

結果が、”く40．4ng／Ml”と表示されずに測定値が表示されること等を顧客  
にカスタマーレターを配布した。（血清、血躾検体への影響はない。）   

28  ヒト免疫不全症ウイルス  当該製造販売元は、ある製品において、一度に49検体以上を測定した場  米国  
1核酸キット   合、検体ウェルの温度が不均一になり、エラーが発生したり、定量結果が  

正常よりも低くなる可能性があるため、検体数を48以下にするなど、一度  
に49検体以上を測定する場合の注意点を顧客に配布した。   

29  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

2／39   
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番  措置概要   措置国   
号   
30  塩酸ペンタゾシン   PentazocineとNaloxoneの合剤の米国添付文書が改訂された。主な変更点  米国  

は以下のとおり。  
・PRECAUTIONS：動物実験で高用量投与時には催奇形性が認められた。胎  
盤関門通過性および乳汁移行性がある。   

31  メトクロブラミド   米FDAは、消化器疾患治療薬メトクロプラミドの長期間または高用量の使  米国  
用による遅発性ジスキネジアの発現リスクに関して、当該製品の使用上の  
注意にBOXEDWARNINGの追加と、リスク評価・リスク緩和戦略（REMS）の  
実施を要求した。   

32  塩酸アミトリプチリン  ドイツ規制当局（BfArM）は、抗うつ薬の製品情報において、若年成人にお  ドイツ  
ける自殺行動や自殺のリスクに関する注意喚起を反映するよう指示した。   

33  メトクロプラミド   米FDAは、消化器疾患治療薬メトクロブラミドの長期間または高用量の使  米国  
用による遅発性ジスキネジアの発現リスクに関して、当該製品の使用上の  
注意にBOXEDWARNINGの追加と、リスク評価・リスク緩和戦略（REMS）の  
実施を要求した。   

34  塩酸テトラカイン   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤に関連した死亡を含む重篤副作用が  カナダ  
報告されていることから、医療関係者と消費者に対して、これらの適正使  
用と小児への使用に関する注意喚起を行った。（広範囲に塗布しない、投  
与部位を覆わない、小児咤成人よりも重篤な有害事象のリスクが高い等）   

35  パルガンシクロビル塩酸  
塩   の更新をする必要が生じた。   

36  塩酸エフェドリン   英MHRAは、12歳未満の′ト児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  
「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  

は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の／ト児におけるこれら医薬品の  

効果に関しての研究の勧告が含まれる。   
37  ［一般用医薬品］  英MHRAは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、   英国  

かぜ薬（内用），   「本剤は6歳末満の小児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  
鎮咳去疾薬   は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  

ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

38  デフェラシロクス   欧州EMEA・欧州ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、製品概要（SPC）に、本剤  英国  
が投与された患者において、汎血球減少症もしくは汎血球減少症が悪化し  
たとの市販後報告を受けて、新たな警告を導入させた。   

39  塩酸アマンタジン   USPIが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・PRECAUTIONS：メラノーマの追記   

40  dl－マレイン酸クロル  英MHRAは、12歳末満の′ト児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、   英国  
フェニラミン   「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  

は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

41  臭化水素酸デキストロメ  使用法に関するラベルが改訂され、「2歳未満の小児：医師に相談するこ  米国  
トルファン   と」から「4歳未満の小児：使用しないこと」に変更された。   

42  dl－マレイン酸クロル  ニュージーランドのMedsafeでは「鎮咳・感冒薬は2歳未満の小児へ投与し  ニューン／－  
フェニラミン   てはならず、年長の小児へ投与する場合十分注意を払うこと」と勧告して  ランド  

いる。しかしながら、カナダおよびイギリスで、6歳未満の小児に使用し  
ないよう勧告が強化されたのでこの動きを考慮し再検討する予定である。   

43  塩酸リドカイン   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤の不適正な使用に関連した死亡を含  カナダ  
む重篤副作用が報告されていることから、医療関係者と消費者に対して、  
これらの適正使用と小児への使用に関する注意喚起を行った。（広範囲に  
塗布しない、投与部位を覆わない、小児は成人よりも重篤な有害事象のリ  
スクが高い等）   
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番  措置概要   措置国   
号   
44  トロピカミド・塩酸フェ  ニュージーランドMedsafeは、鎮咳・感冒薬について「2歳未満の小児には  ニュージー  

ニレフリン，   使用すべきでない」と勧告した。（フェニレフリン、クロルフェニラミン  ランド  
［一般用医薬品］  を含む製剤が含まれていた。）   

一般点眼薬，  

抗菌性点眼薬，  
アレルギー用点眼薬  

45  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

46  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

47  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

48  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

49  塩酸シナカルセト   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Warnings及び・AdverseEvents：不整脈の追記  
・Precautions：CYP2D6の代謝を受ける併用薬（メトプロロール、カルべ  
ジロ ール）およびミダゾラムに関する追記   

50  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

51  メトクロプラミド   米FDAは、消化器疾患治療薬メトクロブラミドの長期間または高用量の使  米国  
用による遅発性ジスキネジアの発現リスクに関して、当該製品の使用上の  
注意にBOXEDWARNINGの追加と、リスク評価・リスク緩和戦略（REMS）の  
実施を要求した。   

52  ［一般用医薬品］   英MHRAは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、  英国  
一般点眼薬，   「本剤は6歳未満の小児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  
抗菌性点眼薬，   は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
アレルギー用点眼薬  ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  

効果に関しての研究の勧告が含まれる。   
53  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  

見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

54  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

55  レポドパ・カルビドパ，  レポドパ・カルビドパ配合錠のUSPIが改訂された。   米国  
レポドパ・塩酸ベンセラ  ・PRECAUTIONS：「メラノーマ」、「患者への情報：病的賭博、病的性欲  
ジド，  克進」の追記   
レポドパ  

56  ［一般用医薬品］   英MHRAは、12歳未満の′ト児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、   英国  
鎮咳去疲薬   「本剤は6歳未満の′ト児には使用すべきでない」と勧告した。 この勧告に  

は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
効果に関しての研究の勧告が含まれる。   

57  ［一般用医薬品］   英肌RAは、12歳未満の小児に対するOTCの鎮咳・感冒薬の使用について、   英国  
かぜ薬（内用），   「本剤は6歳未満の′J、児には使用すべきでない」と勧告した。この勧告に  

鎮咳去疲薬，   は、包括的対策として、年令層の変更、表示に関する新たな勧告、チャイ  
鼻炎用内服薬，   ルド・レジスタンス包装、および6歳以上の小児におけるこれら医薬品の  
鼻炎用点鼻薬   効果に関しての研究の勧告が含まれる。   
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番  措置概要   措置国   
国 7ぎ   

58  炭酸水素ナトリウム・無  米FDAは、腸管洗浄に用いられる経口リン酸ナトリウム製剤の処方箋薬お  米国  
水リン酸二水素ナトリウ  よび緩下剤としてのOTC薬に関連した急性リン酸腎障害の複数の報告を受  
ム   けて、当該薬剤にBoxedWarningを追加するよう要求した。   

59  ［一般用医薬品］   米FDAは、腸管洗浄に用いられるリン酸ナトリウム経口製剤の処方箋薬お  米国  
浣腸薬   よび緩下剤としてのOTC薬に関連した急性リン酸腎障害の複数の報告を受  

けて、当該薬剤にBoxedWarningを追加するよう要求した。   

60  ［一般用医薬品］   米FDAは、腸管洗浄に用いられるリン酸ナトリウム経口製剤の処方箋薬お  米国  
浣腸薬   よび緩下剤としてのOTC薬に関連した急性リン酸腎障害の複数の報告を受  

けて、当該薬剤にBoxedWarningを追加するよう要求した。   

61  医療用酸素  米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発l  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

62  塩酸モキシフロキサシン  米FDAは米国添付文書のWarningsの項に、QT延長に関する注意喚起が追記  米国  
されることを承認した。   

63  塩酸リドカイン，   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤の不適正な使用に関連した死亡を含  カナダ  
リドカイン   む重篤副作用が報告されていることから、医療関係者と消費者に対して、  

これらの適正使用と小児への使用に関する注意喚起を行った。（広範囲に  
塗布しない、投与部位を覆わない、小児は成人よりも重篤な有害事象のリ  
スクが高い等）   

64  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

65  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤の不適正な使用に関連した死亡を含  カナダ  
みずむし・たむし用薬  む重篤副作用が報告されていることから、適正使用（身体の広範囲へ塗布  

しない等）及び小児への使用に関する注意喚起を行った。（小児は、成人  
よりも重篤な有害事象のリスクが高いため、使用中・使用後は十分に観察  
すべきである。）   

66  ［一般用医薬品］   ニュージーランドMedsafeは、鎮咳・感冒薬について「2歳未満の小児には  ニューン／－  
鼻炎用内服薬   使用すべきでない」と勧告した。（フェニレフリン、クロルフェニラミン  ランド  

を含む製剤が含まれていた）   

67  ［一般用医薬品］   ニュージーランドMedsafeは、鎮咳・感冒薬について「2歳末満の小児には     、ヾ－ 二ニューン′－  

かぜ薬（内用），   使用すべきでない」と勧告した。（フェニレフリン、クロルフェニラミン  ランド  
鼻炎用内服薬   を含む製剤が含まれていた）   

68  ［一般用医薬品］   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤の不適正な使用に関連した死亡を含  カナダ  
鎮痛・鎮痺・収れん・消  む重篤副作用が報告されていることから、適正使用（身体の広範囲へ塗布  
炎薬（パップ剤を含   しない等）及び小児への使用に関する注意喚起を行った。（小児は、成人  
む） よりも重篤な有害事象のリスクが高いため、使用中・使用後は十分に観察  
，     皮膚軟化薬（吸出しを含  
む） 
， 外用痔疾用薬   

69  塩酸エビルビシン   英MHRAホームページのDrugSafetyUpdateで、YellowCardにより副作用  英国  
報告された19例の薬剤関連の進行性多巣性自質脳症（PML）のうち、3例がェ  
ピルビシンであったと、報告された。   

70  ［一般用医薬品］   米FDAは、ある小児用かぜ薬の添付文書改訂を指示した。   米国  
解熱鎮痛薬   ・WARNINGS：「小児が喘息を患っている場合は使用前に医師に尋ねるこ  

と」「2歳未満の小児には使用しないこと」   
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番  措置概要   措置国   
号   
71  塩酸バロキヤチン水和物  当該製造販売元は、あるパロキセチン錠において、重量が上限を超えてお  米国  

り健康被害への影響が懸念された冬め、自主回収した。   

72  アレンドロン酸ナトリウ  英MtIRAおよび欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、アレンドロン酸の長  英国  
ム水和物   期投与患者において近位大腿骨骨幹部ストレス骨折が報告されていること  

から、ストレス骨折を発現した患者に対するアレンドロン酸投与の中止を  
医療関係者に通知した。   

73  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

74  自己検査用グルコ」ス  当該製造販売元は、ある特定ロットにおいて、ドイツ、オーストリア、べ  ドイツ  
キット   ルギ一向けの製品に誤ってイタリア語の取扱説明書を封入してしまったた  

め、自主回収した。   

75  塩酸セレギリン   米FDAは、以下のとおり、塩酸セレギリン（錠剤、カプセル剤）の添付文  米国  
書改訂を指示した。  
・PRECAUTIONS：「メラノーマ」、「患者への情報：病的賭博、病的性欲  
克進」の追記   

76  医療用酸素   米FI）Aは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

77  塩酸エルロチニプ   CCDSの警告と使用上の注意および有害事象の項に、消化管穿孔、重篤な皮  スイス  
膚障害、角膜潰瘍・角膜穿孔が追記もしくは変更された。   

78  アレンドロン酸ナトリウ  英MHRAおよび欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、アレンドロン酸の長  英国  
ム水和物   期投与患者において近位大腿骨骨幹部ストレス骨折が報告されていること  

から、ストレス骨折を発現した患者に対するアレンドロン酸投与の中止を  
医療関係者に通知した。   

79  塩酸アミオダロン   米FDAは、特定ロットにおいて、バイアルの中に有効成分の微粒子が検出  米国  
されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

80  リン酸二水素ナトリウム  HealthCanadaは、経口リン酸ナトリウム製剤が重篤な副作用を引き起こ  カナダ  
一水和物・無水リン酸水  す可能性があるとして、腸管洗浄用（下剤）として使用しないように注意  
素ニナトリウム   喚起を行った。   

81  ラルテグラビルカリウム  米FDAは、米国添付文書の市販後経験の項に、精神症状：自殺念慮及び自  米国  
殺行為を含むうつ病（特に精神病を合併する患者）を追加するよう指示し  
た。   

82  リセドロン酸ナトリウム  英MHRAおよび欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、アレンドロン酸の長  英国  
水和物   期投与患者において近位大腿骨骨幹部ストレス骨折が報告されていること  

から、ストレス骨折を発現した患者に対するアレンドロン酸投与の中止を  
医療関係者に通知した。   

83  リセドロン酸ナトリウム  英MHRAおよび欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、アレンドロン酸の長  英国  
水和物   期投与患者において近位大腿骨骨幹部ストレス骨折が報告されていること  

から、ストレス骨折を発現した患者に対するアレンドロン酸投与の中止を  
医療関係者に通知した。   

84  塩酸ニカルジピン   米FDAは、以下のとおり、塩酸ニカルジピン注射剤の添付文書改訂を指示  米国  
した。  
・WARNINGSANDPRECAUTIONS：「静脈血栓症、静脈炎、および血管の障害  
の可能性を減少させるには、手か手首の背などの／ト静脈を使用しないこ  
と」「十分に注意して、動脈内管理もしくは管外漏出を避けること」の追記   
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番  措置概要   措置国   
国 写   
85  アロプリノール   香港衛生署は、公立病院における浸潤性消化管ムコール症症例患者に関す  香港  

る調査で、特定バッチのアロプリノール薬が真菌により汚染されていたと  
の調査結果を受けたため製造販売元に回収を指示した。   

86  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

87  スピロノラクトン   CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Specialwarninggandprecationsforuse：重篤な心不全患者におけ  
る高カリウム血症の追記   

88  ダルナビルエタノール付  CCI）Sが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   上1乙lモl  ／l＼l＝：当  

l          加物   ・Interactionwithothermedicalproductsandotherformsof  
interaction：ポリコナゾール、ププレノルフィン／ナロキソン  
・Undesirableeffects：ダルナビルエタノール付加物／リトナビルによる  
抗レトロウイルス治療経験のない成人患者に関する注意喚起   

89  アリピプラゾール   米FDAのDivisionofPsychiatryProducts（DPP）による開発中の抗精神病  米国  
薬の全治験実施計画書において、自殺傾向の評価を含めるよう求める勧告  
が出された。   

90  アジスロマイシン水和物  米国において、溶解基準、安定度を満たしていなかったためCLASSIIの回  米国  
収が行われた。   

91  ヘパリンカルシウム   米国添付文書のWARNINGSの項に、致命的な薬物療法の過誤（高濃度ヘパリ  米国  
ン製剤の誤投与）について（幼児、小児で致命的な出血が起こる）、血小板  
減少、ヘパリン起因性血′ト板減少症、遅発性ヘパリン起因性血／ト板減少  

症、新生児での使用に関する注意喚起を追記した。   

92  フェンタニル   フェンタニル経皮貼付剤は、米FDAのPublicHealthAdvisoryよって、核  米国  
磁気共鳴画像診断装置（MRI）による検査を実施した場合、患者に皮膚の熱  
傷を引き起こす可能性があると評価された。   

93  ゾレドロン酸水和物  CCDSのUndesirableeffectsの項に、強膜炎、眼窟の炎症が追記された。  スイス   

94  塩酸マプロチリン   ドイツ規制当局（BfArM）は、抗うつ薬の製品情報において、若年成人にお  ドイツ  
ける自殺行動や自殺のリスクに関する注意喚起を反映するよう指示した。   

95  塩酸イミプラミン   ドイツ規制当局（BfArM）は、抗うつ薬の製品情報において、若年成人にお  ドイツ  
ける自殺行動や自殺のリスクに関する注意喚起を反映するよう指示した。   

96  ゾニサミド   韓国の食品医薬品局（KFDA）は、本剤により一部の患者で代謝性アシドー  韓国  

シスを引き起こす可能性があるとの米国FDAALERTを受け、医薬関係者に  
対して投与の際には十分注意するように通知した。   

97  ゾニサミド   韓国の食品医薬品局（KFDA）は、本剤により一部の患者で代謝性アシドー  韓国  
シスを引き起こす可能性があるとの米国FDAALERTを受け、医薬関係者に  
対して投与の際には十分注意するように通知した。   

98  アロプリノール   香港衛生署により特定バッチのアロプリノール薬の真菌汚染が確認された  香港  
ため、当該製造販売元に対し製造停止が指示された。  
本剤を投与された死亡例の5例全てから、Rhizopus菌汚染が確認された。   
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番  措置概要   措置国   
国 ‾巧■   
99  リスペリドン，   英M11RAおよび欧州医薬品委員会CHMPは、高齢認知症患者への抗精神病薬  英国  

ゾテピン   （定型及び非定型）の使用において、脳卒中リスクの増加及びわずかな死  
亡リスクの増加があることから、脳卒中または虚血性発作の既往歴のある  
患者に対し、これらのリスクとベネフィットを評価するよう医療関係者に  
注意喚起した。   

100  医療用酸素   米FDAは、ある酸素タンクにおいて、いくつか効力の下回ったタンクが発  米国  
見されたため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

101  リンゴ酸スニチニプ  CCDSのPost－marketingExperienceの項に、血管浮腫を含む過敏症反応、  米国  
味覚消失を含む味覚障害、療形成に関する注意喚起が追加された。   

102  自己検査用グルコース  当該製造販売元は、以前出荷前に廃棄措置となった特定ロットが、市場に  英国  
キット   流通していることが判明したため、顧客にカスタマーレターを配布した。   

103  塩酸アミトリプチリン  ドイツ規制当局（BfArM）は、抗うつ薬の製品情報において、若年成人にお  ドイツ  
ける自殺行動や自殺のリスクに関する注意喚起を反映するよう指示した。   

104  インスリン アスバルト  米FDAは、個人用インスリンづン型注射器およびカートリッジに関して、  米国  
（遺伝子組換え），   共用により肝炎ウイルス、HIV、他の血液媒介病原体の感染のリスクがあ  

インスリン デテミル  るため、決して共用してはならないと、医療関係者および患者に注意喚起  
（遺伝子組換え），  した。   

ヒトインスリン（遺伝子  

組換え）  

105  フェニトイン・フェノバ  米FDAは、あるフェノバルビタールにおいて、特定のロットの18ケ月の安  米国  
ルビタール   定性が基準を満たさないため、当該製品の回収情報（ClassII）を公表し  

」 ○   

106  クラスⅢ汎用・生化学・  当該製造販売元は、あるロットを使用した場合、低治療域についてのデー  米国  
免疫検査シリーズ ゲン  タ再現性に不良が見られるとの報告があったため、当該ロットを使用して  
タマイシンキット   いる場合は、すぐに使用を止め、廃棄するように指示した。   

107  クラスⅢ汎用・生化学・  当該製造販売元は、社内安定性モニタリング試験において、あるロットは  米国  
内分泌検査シリーズ 血  有効期限が近くなると低値の再現性に不良が見られる可能性があるため、  
液検査用ヒト絨毛性性腺  
刺激ホルモンキット   

108  ヒトインスリン（遺伝子  米FDAは、個人用インスリンペン型注射器およびカートリッジに関して、  米国  
組換え）   共用により肝炎ウイルス、HIV、他の血液媒介病原体の感染のリスクがあ  

るため、決して共用してはならないと、医療関係者および患者に注意喚起  
した。   

109  インスリン リスプロ   米FDAは、個人用インスリンペン型注射器およびカートリッジに関して、  米国  
（遺伝子組換え）   共用により肝炎ウイルス、HIV、他の血液媒介病原体の感染のリスクがあ  

るため、決して共用してはならないと、医療関係者および患者に注意喚起  
した。   

110  アジスロマイシン水和物  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Precaution：重症筋無力症の症状の悪化と筋無力症候群の新たな発症  
・Druginteraction：ワルファリンとの相互作用に関する情報   

111  オキサトミド   イタリア規制当局において、小児の偶発的過量投与による心臓系、中枢神  イタリア  
経系の重篤な副作用に関するドクターレターが配布された。   

112  エンタカボン   米国においてエンタカボン錠の添付文書が改訂された。  
・PRECAUTIONS：「メラノーマ」、「患者への情報：病的賭博、病的性欲  
克進」の追記   

8／39  

．．よ・   



番  措置概要   措置国   
号   
113  塩酸べナゼプリル   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  

・Contraindications：ACE阻害剤投与に伴うか否かに関わらず、血管浮腫  
の既往歴のある患者  
・Interactionwithothermedicinalproductsandotherformsof  
interaction：金剤との相互作用（顔面紅潮、悪心、嘔吐及び低血圧等）   

114  マレイン酸フルボキサミ  米FDAは、以下のとおり、マレイン酸フルボキサミン錠の添付文書改訂を  米国  
ン   指示した。  

・WarningsandPrecautions：セロトニン症候群、悪性症候群様反応の追  

115  自己検査用グルコース  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、試験紙を使用した際、試験紙の  米国  
キット   裏側にある確認窓が変色しなかった、もしくは変色が不十分であることか  

ら、当該ロットを自主回収した。   

11亡 ▲⊥U  トシリズマブ（遺伝子組  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   

．換え）   ・DosageandAdministration：用量調節に関する注意喚起   ・7ノー7 ／ヽ′l／ヽ  

l16  lトシリズマブ（遺伝子組  lccDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   

l換え）   ・DosageandAdministration：用量調節に関する注意喚起  
・WarningsandPrecautions：好中球数減少、血小板数減少、肝酵素上昇   

l・7ノー7 

117  リンゴ酸スニチニブ  転移性腎細胞癌患者を対象としたスニチニプとtremelimumab（国内未承認  米国  
薬）の併用投与に関する外国臨床試験において急性腎不全が認められ、  
各々の単剤投与における発現頻度よりも高頻度に認められたため、本試験  
を中止した。   

118  リンゴ酸スニチニプ  欧州添付文書のSpecialwarningsandprecautionsforuseの項に、血液  英国  
系、静脈血栓塞栓系、呼吸器系、腎機能が追記された。   

119  マレイン酸フルボキサミ  米FDAは、以下のとおり、マレイン酸フルボキサミン錠の添付文書改訂を  米国  
ン   指示した。  

・WarningsandPrecautions：セロトニン症候群、悪性症候群様反応の追  

120  人全血液   吾コ      米FDAは、輸血用全血・血液成分製剤、ヒト細胞・組織及びヒト細胞・組  米国  
織由来製剤（HCT／Ps）中のTrypanosomacruzi感染が伝播する危険性を低  
滅するための血清学的検査実施を勧告する。   

121  キシナホ酸サルメテロー  英国で製造され、スイスに供給されたサルメテロールキシナホ酸塩50〟g  スイス  
ル・プロピオン酸フルチ  とフルチカゾンプロピオン酸エステル250〃gの配合剤の1バッチが破損の  

カゾン，  ため回収された。   
プロピオン酸フルチカゾ  

ン，  

キシナホ酸サルメテロー  

ル，  

プロピオン酸フルチカゾ  

ン  

122  イトラコナゾール   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
【内用液剤】  
・BOXEDWARNING：1evacetylmethadolとの併用禁忌  
・CONTRAINDICATIONS：うっ血性JL、不全の項を追記、ニソルジピン、  
1evacetylmethadol、麦角アルカロイド類との相互作用  
・WARNINGS：不整脈、心疾患に関する注意喚起等  
【カプセル剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起  
【注射剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用、塩化ナトリウム注入  
禁忌の患者への投与禁忌。  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起   

123  セツキシマブ（遺伝子組  米国、カナダ、プエルトリコで、バイアルの亀裂が指摘され無菌性に影響  米国  
換え）   をおよぼす可能性があり該当ロットを自主回収した。   
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番  措置概要   措置国   

号   
124  血液検査用アルブミン  当該製造販売元は、社内での試験において、製品の外箱の特定位置にアル  米国  

キット，   ミ包装の一部に小さな穴があいていることが確認されたため、顧客にカス  
血液検査用アルカリ性  
フォスファターゼキッ  

ト，  
アラニンアミノトランス  
フエラーゼキット，  
アスパラギン酸アミノト  
ランスフエラーゼキッ  

ト，  
尿素窒素キット，  
コレステロールキット，  

クラスⅠ生化学検査用シ  
リーズカルバマゼピン  

キット，  
クレアチニンキット，  

クラスⅠ生化学検査用シ  
リ∵ズC反応性蛋白  
キット，  
HDL－コレステロー／レ  

キット，  

重炭酸塩キット，  
鉄キット，  

乳酸脱水素酵素キット，  

リチウムキット，  
総蛋白キット，  
血液検査用総ビリルビン  
キット，  

テオフイリンキット，  

血液検査用総蛋白キッ  
ト，  
尿酸キット   

125  ノルエチステロン・エチ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ニルエストラジオール  ・Contraindications：高血圧の箇所について、記載整備  

・Specialwarningsandprecationsforuse：血圧の検査値の定義追加  
・Interactionwithothermedicinalproductsandotherformsof  
interaction：ラモトリギンとの相互作用   

126  メチラボン   スイス当局は、メチラボン（カプセル剤）の添付文書改訂を指示した。  スイス  
・WarningsandPrecautions：急性ポルフィリン症に関する注意喚起  
・Interaction：副腎皮質ステロイドとの相互作用  
・AdveSeeffects‥「骨髄抑制」「高血圧」「脱毛」の追記   

127  メシル酸ドキサゾシン  米FDAは、あるメシル酸ドキサゾシン錠の特定ロットにおいて、規格サイ  米国  
ズを上回る錠剤が混入している可能性があるため、当該製品の回収情報  
（ClassII）を公表した。   

128  ペパシズマプ（遺伝子組  欧州添付文書が改訂され、禁忌から「未治療の脳転移を有する患者」に関  スイス  
換え）   する記載が削除された。また、これに関連する項目も変更された。  

｝   

129  硫酸モルヒネ   米FDAは、未承認で製造・販売されている麻薬（14製剤；高濃度硫酸モル  米国  
ヒネ経口溶剤、硫酸モルヒネ・オキシコドンを含む即放錠剤等）につい  
て、安全性、有効性並びに品質等の確認がなされていないことから、連邦  
食品医薬品化粧品法違反として製造・販売を中止するよう警告文を発出し  
た。   

130  パルプロ酸ナトリウム  豪TGAは、妊娠中のパルプロ酸ナトリウムの使用は催奇形性のリスクがあ  オーストラ  
るため、妊娠の可能性のある女性に対してはそのリスクとベネフィットを  リア  
慎重に考慮するように注意喚起した。   
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番  措置概要   措置国   
号√   
131  フェニトイン，   英MHRAは、抗てんかん薬による骨密度低下（骨折リスクの上昇、骨減少  英国  

カルバマゼピン，   症、骨粗髭症、骨軟化症を伴う）について注意喚起した。特に、長期間動  
フェノバルビタール，  けない患者、日光暴露が不十分な患者または食事によるカルシウム摂取が  
パルプロ酸ナトリウム  不十分な患者において、これらのリスクが高くなることもわかった。   

132  オキサリプラチン   El。Ⅹ。ti。の米国添付女善政訂きれた。主な変事点は以下の占おり。   米国  
・AdverseReaction（PostmarketingExperience）：肺腺維症および他の間  
質性肺疾患（時に致死性）、視力低下、視野障害、視神経炎、および一過  
性視力喪失（治療中止後に可逆的）  
・Informationforpatients：視覚異常、特に一過性視力喪失は、患者の  
自動車の運転及び機械類の使用能力に悪影響を及ぼす  
・Overdosage：最大単回投与量の追記  
・Geriatricuse：アジュバント療法の安全性データ   

I 

133  塩酸ミトキサントロン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   
・Boxedwarning：心毒性  
・Warnings：多発性硬化症患者における心臓への影響   

米国 l■〔  

134  ［一般用医薬品］   米FDAは、腸管洗浄に用いられるリン酸ナトリウム経口製剤の処方箋薬お  米国  
浣腸薬   よび緩下剤としてのOTC薬に関連した急性リン酸腎障害の複数の報告を受  

けて、当該薬剤にBoxedWarningを追加するよう要求した。   

135  ［一般用医薬品］   米FDAは、腸管洗浄に用いられるリン酸ナトリウム経口製剤の処方箋薬お  米国  
浣腸薬   よび緩下剤としてのOTC薬に関連した急性リン酸腎障害の複数の報告を受  

けて、当該薬剤にBoxedWarningを追加するよう要求した。   

136  ジゴキシン   米FDAは、あるジゴキシン錠において、錠剤サイズのばらつきが認めら  米国  
れ、活性成分量が多いまたは少ない可能性があるため、全ロット回収する  
と公表した。当該製造販売元は、消費者レベルからも自主回収を行った。   

137  グルコン酸クロルへキシ  豪TGAにより発行されたAUSTRALIANADVERSEDRUGREACTIONSBULLETINに  オーストラ  
ジン   おいて以下のとおり注意喚起された。   リア  

添付文書にて、1ignocaineとクロルヘキシジン両方でアナフィラキシー又  
は過敏症反応の可能性があると警告している。また、局所麻酔剤の使用者  
は、どの製品がクロルへキシジンを含んでいるかをチェックすべきであ  
り、局所投与の時でも重度の薬剤アレルギー反応のリスクについて留意す  
べきである。   

138  セファクロル   豪TGAは、セファクロルが小児に投与された際に血清病様反応である血管  オーストラ  
浮腫、皮疹を伴った症状が発現すると警告している。   リア   

139  セフトリアキソンナトリ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。  
ウム   ・CONTRAINDICATIONS：セフトリアキソンとカルシウムの沈殿物によるリ  

スクのため新生児（28日齢以下）への投与は禁忌。  
・WARNINGS：カルシウム含有製品に対しての相互作用  
・ADVERSEREACTIONS：市販後に新生児におけるロセフィンとカルシウム  
含有液を同時に同じチューブより、投与したところ、致死的な影響を及ぼ  
す血祭が肺・腎臓において見られた。   
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番  措置概要   措置国   

国 でデ   
140  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  

【内用液剤】  
・BOXEDWARNING：1evacetylmethadolとの併用禁忌  
・CONTRAINDICATIONS：うっ血性心不全の項を追記、ニソルジピン、  
1evacetylmethadol、麦角アルカロイド類との相互作用  
・WARNINGS：不整脈、心疾患に関する注意喚起等  

d、＼   
【カプセル剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起  
【注射剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用、塩化ナトリウム注入  
禁忌の患者への投与禁忌。  
・WARNINGS：心疾患も羊関する注意喚起   

141  ナリジクス酸   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・PRECAUTIONS：腎機能不全のある患者への注意喚起  
・l）osageandadministration：Ccr20ml／min以下の腎機能不全患者には  
減量投与   

142  エチドロン酸ニナトリウ  
ム   おいて近位大腿骨骨幹部ストレス骨折が報告されていることから、ストレ  

ス骨折を発現した患者に対するアレンドロン酸投与の中止を医療関係者に  
通知した。   

143  アガルシダーゼ ベータ  CCDSのPost－MarketingAdverseDrugReactionsの項に、酸素飽和度低  米国  
（遺伝子組換え）   下、低酸素症が追記された。   

144  イデュルスルファーゼ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
（遺伝子組換え）   ・DosageandAdministration：「投与速度：1～3時間かけて投与す  

る。」から、「投与速度：3時間かけて投与する。ただし、IARが観察され  
ない場合は、徐々に1時間に減速することができる。」に変更された。  
・PregnancyandLactation及び・NonclinicalData：動物実験（ラッ  
ト）で胎児循環、乳汁中への移行が報告されたことが追記された。   

145  クロモグリク酸ナトリウ  ノルウェー規制当局は添付文書の警告の項に、添加物である塩化ベンザル  ノルウェー  
ム   コニウムの鼻腔内投与は、鼻粘膜の腫脹を引き起こす可能性がある旨の注  

意喚起を要請した。また、ドイツの添付文書の警告の項に同様の注意喚起  
が追記された。   

146  セフトリアキソンナトリ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ウム   ・CONTRAINDICATIONS：セフトリアキソンとカルシウムの沈殿物によるリ  

スクのため新生児（28日齢以下）への投与は禁忌。  
・WARNINGS：カルシウム含有製品に対しての相互作用  
・ADVERSEREACTIONS：市販後に新生児におけるロセフィンとカルシウム  
含有液を同時に同じチューブより、投与したところ、致死的な影響を及ぼ  
す血躾が肺・腎臓において見られた。   

147  イトラコナゾール   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
【内用液剤】  
・BOXEDWARNING：1evacetylmethadolとの併用禁忌  
・CONTRAINDICATIONS：うっ血性心不全の項を追記、ニソルジピン、  
1evacetylmethadol、麦角アルカロイド類との相互作用  
・WARNINGS：不整脈、心疾患に関する注意喚起等  
【カプセル剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起  
【注射剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用、塩化ナトリウム注入  
禁忌の患者への投与禁忌。  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起   

l  
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番  措置概要   措置国   
号   
148  セフトリアキソンナトリ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  

ウム   ・CONTRAINDICATIONS：セフトリアキソンとカルシウムの沈殿物によるリ  
スクのため新生児（28日齢以下）への投与は禁忌。  
・WARNINGS：カルシウム含有製品に対しての相互作用  
・ADVERSEREACTIONS：市販後に新生児におけるロセフィンとカルシウム  
含有液を同時に同じチューブより、投与したところ、致死的な影響を及ぼ  
す血柴が肺・腎臓において見られた。   

149  メロキシカム，   英岨RAは、公表された2つの疫学的研究に基づき、血栓性の心血管系リス  英国  
メフェナム酸，   クの上昇がすべての非ステロイド性抗炎症薬使用患者に生じる可能性があ  
フルフェナム酸アルミニ  
ウム，  
ジクロフェナクナトリウ   

ム，  
ロキソプロフェンナトリ  l   

ウム，  
ザルトプロフェン，  

インドメタシン  

150  スピロノラクトン   米FDAは、以下のとおり、スピロノラクトン錠の添付文書改訂を指示し  米国  
」 0  

・WARNINGS：重篤な心不全患者における高カリウム血症   

151  グリベンクラミド   米国添付文書が改訂された。主な更点は以下のとおり。   米  
・CONTRAINDICATIONS：本剤及び添加物に対して過敏症のある患者、ボタ  
ンセンを投与中の患者  
・PRECAUTIONS（General）：G6PD欠損患者における溶血性貧血の発現リスク  
・DrugInteractions：クラリスロマイシン、シクロスポリンとの相互作  
用 等   

152  プロピオン酸フルチカゾ  fluticasonepropionateandsalmeterolxinafoateinhalationpowder  米国  
ン′   の添付文書のWARNINGS、PRECAUTIONSの項に、骨密度の減少が記載され  

」 ○   

153  イトラコナゾール   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
【内用液剤】  
・BOXEDWARNING：1evacetylmethadolとの併用禁忌  
・CONTRAINDICATIONS：うっ血性心不全の項を追記、ニソルジピン、  
1evacetylmethadol、麦角アルカロイド類との相互作用  
・WARNINGS：不整脈、心疾患に関する注意喚起等  
【カプセル剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起  
【注射剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用、塩化ナトリウム注入  
禁忌の患者への投与禁忌。  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起   

154  イトラコナゾール  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
【内用液剤】  
・BOXEDWARNING：1evacetylmethadolとの併用禁忌  
・CONTRAINDICATIONS：うっ血性心不全の項を追記、ニソルジピン、  
1evacetylmethadol、麦角アルカロイド類との相互作用  
・WARNINGS：不整脈、心疾患に関する注意喚起等  
【カプセル剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起  
【注射剤】  
・CONTRAINDICATIONS：ニソルジピンとの相互作用、塩化ナトリウム注入  
禁忌の患者への投与禁忌。  
・WARNINGS：心疾患に関する注意喚起   
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番  措置概要   措置国   
号   
155  ダルべポェチン アル  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  

フア（遺伝子組換え）  ・WARNINGS：PureRedCellAplasia（PRCA：赤芽球痺）の項の記載変更  
（C型肝炎に対するインターフェロンとリバビリンによる治療を受け、赤血  
球造血刺激因子製剤（ESA）を投与された患者でPRCAが報告されている。）   

156  エポェチンα（遺伝子組  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
換え）   ・WARNINGS：PureRedCellAplasia（PRCA：赤芽球療）の項の記載変更  

（C型肝炎に対するインターフェロンとリバピリンによる治療を受け、赤血  
球造血刺激因子製剤（ESA）を投与された患者でPRCAが報告されている。）   

157  ペグインターフェロン  CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
アルファー2a（遺伝子  ・WarningandPrecautions：リバピリンとアザチオプリンの相互作用に  
組換え）   関する汎血球減少症、骨髄抑制の追記   

158  リバピリン   CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  

・WarningandPrecautions：リバピリンとアザチオプリンの相互作用に  
関する汎血球減少症、骨髄抑制の追記   

159  塩酸エルロチニプ   スイス、英国、カナダに続きドイツ、英国においてもDear Healthcare  スイス  
ProviderCommunicationレターが発出された。  
CCDSの警告と使用上の注意および有害事象の項の改訂内容は以下のとお  
り。  
消化管穿孔、重篤な皮膚障害、角膜潰瘍・角膜穿孔に関する注意喚起。   

160  リドカイン   米FDAは、局所麻酔剤に関連した死亡を含む重篤副作用が報告されている  米国  
ことから、患者、医療関係者及び介護者に対して勧告を公表した。  
・痺痛緩和に必要な最低量を使用すること。  
・傷や炎症のある皮膚には塗布しないこと。 等   

161  癌胎児性抗原キット   当該製造販売元は、日本製の当該品、キャリプレータ及びコントロールの  米国  
製造中止に伴い、アメリカで製造している製品に切り替わることとなった  
ため、アメリカ製の当該品、キャリプレータ及びコントロールに切り替え  
るよう、顧客にカスタマーレターを配布した。   

162  クラスⅢ汎用・生化学・  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、キャリブレーション不良や精度  米国  
免疫検査シリーズ 血液  管理血清の値が範囲外になるケースが報告されたため、当該ロットの使用  
検査用アンモニア試薬  
キット   

163  サリチル酸，   英MHRAのヒト医薬品委員会（CHMP）は、サリチル酸塩含有口腔ゲルに関して  英国  
イオウ・サリチル酸・チ  
アントール，  
パップ剤（1－6）   

164  オマリズマブ（遺伝子組  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
換え）   ・Specialwarningsandspecialprecautionsforuse：アレルギー反応  

として血清病に関する注意喚起  
・UndesirableEffects：血清病   

165  塩酸ヒドララジン   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
・Specialwarningsandprecationsforuse：SLE様症状の部分の記載変  
更（致死的転帰の記載と早期発見、適切な治療の重要性追加）  
・Undesirableeffects：SLE様症状（死亡に至ることがある）   

166  酢酸リンゲル，   米FDAは、あるセフトリアキソン製造販売業者が実施したinvitro試験の  米国  
酢酸リンゲル液（ブドウ  結果に基づき、セフトリアキソンとカルシウム含有製品との相互作用（新  
糖加）   生児における死亡例の報告に基づく）に関して、これらを混ぜた液は沈殿  

物が生じるおそれがあるので併用禁忌であると、FDAALERTを更新した。   

167  血液検査用黄体形成ホル  当該製造販売元は、ある製品において、旧バージョンのアッセイファイル  米国  
モンキット   では、キャリブレーションカーブ作成時にエラーが発生する可能性がある  

ため、バージョン7のアッセイファイルをインストールするよう、顧客に  
カスタマーレターを配布した。   
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番  措置概要   措置国   
号   
168  アリピプラゾール   米FDAは、以下のとおり、抗精神病薬の添付文書改訂（クラスラベル）を  米国  

指示した。  
・WarningsandPrecautions：白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球症  
の追記   

169  セフジニル   米国添付文書が改訂され、WARNINGSの項に、クロストリジウム・ディフイ  米国  
シル関連下痢症に関して注意喚起が追記された。●   

170  サリチル酸、副腎ユキ  英MHRAのヒト医薬品委員会（CHMP）は、サリチル酸塩含有口腔ゲルに関して  英国  
ス・ヘパリン類似物質配  
合剤，  
サリチル酸塩を含有する  
0TC   

171  l［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
解熱鎮痛薬，   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
かぜ薬（内用）   的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

172  ［一般用医薬品］   英腑IRAは、サリチル酸塩を含有する疫病緩和用の局所口腔ゲル剤に関し  英国  
みずむし・たむし用薬  て、16歳未満において使用しないことを勧告した。   

173  ［一般用医薬品］   英MHRAは、サリチル酸塩を含有する疫病緩和用の局所口腔ゲル剤に関し  英国  
鎮痛・鎮痔・収れん・消  
炎薬（パップ剤を含む）   

174  ケトプロフェン   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

175  塩酸プラゾシン   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・PRECAUTIONS及びADVERSEREACTIONS：α1遮断薬投与中患者の術中虹  
彩緊張低下症候群（IFIS）   

176  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIl）s）の製  米国  
かぜ薬（内用），   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
解熱鎮痛薬   的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

177  人全血液   米血液銀行協会のインフルエンザタスクフォース及び災害タスクフォース  米国  
は、進行中のHINl型インフルエンザアウトブレイクが数日から数ヶ月のう  
ちにパンデミック・インフルエンザに発展し、輸血用血液製剤の供給に悪  
影響を及ぼす可能性があるということを認識して、採血施設及び病院が備  
える必要がある旨を勧告した。   

178  オランザピン   HealthCanadaは、非定型抗精神病薬による無顆粒球症について注意喚起  カナダ  
を行い、医療関係者に「患者に対し、発熱、咽頭炎、または他の感染症状  
が発症したときは、直ちに受診するよう勧める」「これらの関連が疑われ  
る場合には、HealthCanadaへ報告する」ように求めた。   

179  アスピリン，   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
アセトアミノフェン   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  

的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

180  トラスツズマプ（遺伝子  HealthCanadaより、第二・三半期の妊婦への投与と羊水過少との関連性  カナダ  
組換え）   に関するレターが発出された。   
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番  措置概要   措置国   
号   
181  活性化部分トロンポプラ  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、当該試薬の調製法に「開封後は  アイルラン  

スチン時間キット  2～8℃保存で30日間安定である」と記載されているが、開封後の安定  ド  
性が保たれないため、当該ロットを自主回収した。   

○  

182  ［一般用医薬品］   ケニアPPBtま、6歳未満の′J、児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  

かぜ薬（内用），   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  
鼻炎用内服薬   を含む風邪奏は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  

これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痙攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

183  ［一般用医薬品］   ケニアPPBは、6歳未満の′ト児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
鼻炎用内服薬   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  

を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  
これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痙攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

184  アリピプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト用医薬品委員会（CHMP）は、抗精神病薬による静脈血栓  英国  
塞栓症のリスクが示唆されたため、製品情報の改訂を勧告した。   

185  癌抗原19－9キット  当該製造販売元は、日本製の当該品、マスターキヤリプレータ、キャリプ  米国  
レーク、コントロール及び検体希釈液の製造中止に伴い、アイルランドで  
製造している製品に切り替わることとなったため、アイルランド製のもの  
に切り替えるよう、顧客にカスタマーレターを配布した。   

186  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
かぜ薬（内用）   造業者に対して、これら製品の任用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  

的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

187  葉酸キット   当該製造販売元は、特定ロットにおいて、当該試薬を用いて、Lトへパリ  ドイツ  
ン血祭検体及び血清検体の測定結果を比較したところ、Li－ヘパリン血祭  
検体の結果が血清検体と比較にしてやや高めにでる傾向がみられたため、  
当該ロットを使用しないよう、顧客にカスタマーレターを配布した。   

188  アセトアミノフェン，  米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
アセトアミノフェンを含  造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
有するOTC，  的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   
ケトプロフェン  

189  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
解熱鎮痛薬，   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
かぜ薬（内用）   的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

190  メシル酸ドキサゾシン  米FDAは、ある製造販売業者のGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

191  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
解熱鎮痛薬   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  

的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

192  リン酸ジソピラミド  米FDAは、ある製造販売業者のGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   
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番  措置概要   措置国   
国 プチ   
193  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  

かぜ薬（内用），   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
解熱鎮痛薬   的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

194  ケトプロフェン   英岨RAは医療専門家に対して、非ステロイド性抗炎症薬投与時に腎障害の  英国  
合併やリスクに関して注意するよう再喚起を行った。   

195  ［一般用医薬品］   ケニアPPBは、6歳未満の小児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
かぜ薬（内用），   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  
鎮咳去疾薬   を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  

これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、 
場合に    よっては生命危機の事象（死、痙攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

196  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
解熱鎮痛薬，   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
かぜ薬（内用），  的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   
鎮痛・鎮痺・収れん・消  
炎薬（パップ剤を含む）  

197  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
解熱鎮痛薬   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  

的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

198  リドカイン   HealthCanadaは、特定の局所麻酔剤に関連した死亡を含む重篤副作用が  カナダ  
報告されていることから、医療関係者と消費者に対して、これらの適正使  
用と小児への使用に関する注意喚起を行った。（広範囲に塗布しない、投  
与部位を覆わない、小児は成人よりも重篤な有害事象のリスクが高い等）   

199  ［一般用医薬品］  米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
かぜ薬（内用）   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  

的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

200  ラウリル硫酸ジフェンヒ  ケニアPPBは、6歳未満の′ト児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
ドラミン   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  

を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  
これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痙攣、心、拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

201  非ピリン系感冒剤（3）  米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

202  レノグラスチム（遺伝子  欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   フランス  

組換え）   ・Specialwarningsandprecautionsforuse：G－CSF製剤投与後におけ  
る一過性の細胞遺伝学的変化に関する注意喚起   

203  酢酸メチルプレドニゾロ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ン′   ・Warnings：過量のベンジルアルコールの暴露に関する注意喚起  

・AdverseReactions：徐脈、心停止、不整脈、心肥大、循環虚脱、慢性  
心不全、真菌感染症等の追記   

204  リン酸クリンダマイシン  米国において、リン酸クリンダマイシン陸クリームがGMPに不適合のため  米国  
CLASSIIの回収が行われた。   
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番  措置概要   措置国   
国 「ラー   
205  ［一般用医薬品］   ケニアPPBは、6歳未満の小児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  

かぜ薬（内用），   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  
鎮咳去疾薬   を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  

これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痙攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

206  非ピリン系感冒剤（4）  米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIl）s）の製  米国  
造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

207  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国  
解熱鎮痛薬   造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  

的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

208  ジクロフェナクナトリウ  

ム，  合併やリスクに関して注意するよう再喚起を行った。   
メフェナム酸，  
プラノプロフェン   

209  リスペリドン   HealthCanadaは、非定型抗精神病薬による無顆粒球症について注意喚起  カナダ  
を行い、医療関係者に「患者に対し、発熱、咽頭炎、または他の感染症状  
が発症したときは、直ちに受診するよう勧める」「これらの関連が疑われ  
る場合には、HealthCanadaへ報告する」ように求めた。   

210  ジクロフェナクナトリウ  ランドのMEJ）SAFEは、患者がOTC薬に添付されている服用上の注     、ヽ＞ ニューン′－  
ム   意、あるいは他の薬剤を服用する場合のリスクを読んでいないとの報告よ  ランド  

り、処方医はNSAIDsの処方時にOTC薬の使用に関するアドバイスを患者に  
行うように注意喚起した。   

211  カプトプリル，   英MHRAは、ACE阻害剤及びアンジオテンシンⅠⅠ受容体阻害薬の授乳中の使  英国  
マレイン酸エナラプリル  用に関する勧告を公表した。乳汁への移行や、新生児の腎機能不全や先天  

異常などのリスクが認められている。   

212  タクロリムス水和物   欧州において、本剤3mg（用量追加）が承認され、欧州添付文書が改訂さ  英国  
れた。主な変更点は以下のとおり。  
・Specialwarningsandprecautionsforuse：18歳以下の子供への使  
用、CYP3A4の強力な阻害薬または誘導薬との併用時、腎毒性作用あるいは  
神経毒性作用が知られている薬剤との併用時 等の注意喚起   

213  臭化水素酸デキストロメ  ケニアPPBは、6歳未満の小児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
トルファン   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  

を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  
これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痩攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

214  リスペリドン   HealthCanadaは、非定型抗精神病薬による無頼粒球症について注意喚起  カナダ  
を行い、医療関係者に「患者に対し、発熱、咽頭炎、または他の感染症状  
が発症したときは、直ちに受診するよう勧める」「これらの関連が疑われ  
る場合には、HealthCanadaへ報告する」ように求めた。   

215  カルバマゼピン   米FDAは、抗てんかん薬による自殺行動・自殺念慮のリスクについて、当  米国  
該製造販売業者に対してクラスラベルチェンジを要求し、WARNINGの追記  
及びMedicationGuideの作成を要求した。   

216  クロナゼパム   米FDAは、抗てんかん薬による自殺行動・自殺念慮のリスクについて、当  米国  
該製造販売業者に対してクラスラベルチェンジを要求し、WARNINGの追記  
及びMedicationGuideの作成を要求した。   
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番  措置概要   措置国   
国 7ラ‾   

217  ゾニサミド   米FDAは、抗てんかん薬による自殺行動・自殺念慮のリスクについて、当  米国  
該製造販売業者に対してクラスラベルチェンジを要求し、WARNINGの追記  
及びMedicationGuideの作成を要求した。   

218  塩酸タムスロシン   米国において塩酸タムスロシン（カプセル剤）の添付文書が改訂された。  米国  
主な変更点は以下のとおり。  
・WARNINGS：強力なCYP3A4阻害薬を併用する際の用量に関する注意  
・PRECAUTIONS：本剤は主にCYP3A4、CYP2D6で代謝される 等のCYP関連の  
内容追記   

219  英国  
子組換え）   ・Specialwarningsandprecautionsforuse：G－CSF製剤投与後におけ  

る一過性の細胞遺伝学的変化に関する注意喚起  
・Undesirableeffects：偽痛風の追記  

220  コハク酸ヒドロコルチゾ  米FDAは、ある製造販売業者のGMP不適合に対し、当該製品の回収情報 l  米国   
ンナトリウム   （ClassII）を公表した。   

221  サルメテロールキシナホ  製造販売元とMHRAは、Inhalationaerosolの1バッチについて、偽造品が  英国  
酸塩・フルチカゾンプロ  
ピオン酸エステル   

222  塩酸テモカプリル   英MHRAは、ACE阻害剤及びアンジオテンシンII受容体阻害薬の授乳中の使  英国  
用に関する勧告を公表した。乳汁への移行や、新生児の腎機能不全や先天  
異常などのリスクが認められている。   

223  塩酸キナプリル   英MHRAは、ACE阻害剤及びアンジオテンシンII受容体阻害薬の授乳中の使  英国・  
用に関する勧告を公表した。乳汁への移行や、新生児の腎機能不全や先天  
異常などのリスクが認められている。   

224  塩酸イミダプリル   英MHRAは、ACE阻害剤及びアンジオテンシンII受容体阻害薬の授乳中の使  英国  
用に関する勧告を公表した。乳汁への移行や、新生児の腎機能不全や先天  
異常などのリスクが認められている。   

225  塩酸ニロチニブ水和物  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  

・Specialwarningsandspecialprecautionsforuse‥胃全摘術を受け  
た患者に関する注意喚起  
・Interactions withothermedicaments andother forms of  
interaction：プロトンポンプ阻害薬、ワルファリン  
・Overdose：過量投与に関する注意喚起  
・PharmacokineticProperties：胃全摘術及び部分的胃切除術の患者で吸  
収が減少する   

226  クロザピン   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  

・Specialwarningandprecautionsforuse‥認知症に関連した精神病  
障害を有する高齢患者（死亡のリスク増加、脳血管系事象のリスク増加）  
・Interactionwithothermedicinalproductsandotherformsof  
interaction：シプロフロキサシン（CYPIA2）等との相互作用   

227  ［一般用医薬品］   ケニアPPBは、6歳未満の小児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
鎮痛・鎮痺・収れん・消  述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  
炎薬（パップ剤を含む）  

これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痙攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   
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番  措置概要   措置国   

号   
228  ゾニサミド，   米FDAは、抗てんかん薬による自殺行動・自殺念慮のリスクについて、当  米国  

スルチアム，   該製造販売業者に対してクラスラベルチェンジを要求し、WARNINGの追記  
カルバマゼピン，  及びMedicationGuideの作成を要求した。   
バルブロ酸ナトリウム  

229  ［一般用医薬品］   ケニアPPBは、6歳未満の小児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
催眠鎮静薬   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  

を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  
これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痩攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

230  テノキシカム   英此餌は医療専門家に対して、非ステロイド性抗炎症薬投与時に腎障害の  英国  
合併やリスクに関して注意するよう再喚起を行った。   

231  パルプロ酸ナトリウム  米FDAは、抗てんかん薬による自殺行動・自殺念慮のリスクについて、当  米国  
該製造販売業者に対してクラスラベルチェンジを要求し、WARNINGの追記  
及びMedicationGuideの作成を要求した。   

232  ［一般用医薬品］   ケニアPPBは、6歳未満の小児に対して、以下のOTC風邪薬は推奨しないと  ケニア  
鎮咳去疾薬   述べた（鎮咳薬、去疾薬、鼻充血除去薬、抗ヒスタミン薬）。これら成分  

を含む風邪薬は6－12歳の子どもにおいては、薬局でのみ入手可能とする。  
これらの薬は症状治療に対してのみ使われるものであり、本当の効果につ  
いての情報はない。これらの薬を不適切に使うことにより、重篤、場合に  
よっては生命危機の事象（死、痘攣、心拍増加、意識低下を含む）が起こ  
ることもある。   

233  リスペリドン   HealthCanadaは、非定型抗精神病薬による無顆粒球症について注意喚起  カナダ  
を行い、医療関係者に「患者に対し、発熱、咽頭炎、または他の感染症状  
が発症したときは、直ちに受診するよう勧める」「これらの関連が疑われ  
る場合には、HealthCanadaへ報告する」ように求めた。   

234  ペパシズマブ（遺伝子組  ニュージーランドのPrescriberUpdateに、適応外であるペパシズマブ     、ヾ－ ニュー‾ン／－  
換え）   （遺伝子組換え）の硝子体内投与における眼関連の有害事象について注意  ランド  

喚起が掲載された。ニュージーランドにおいても5件の硝子体内投与後の  
眼に関連した有害事象が報告された。   

235  酒石酸バレニクリン   ニュージーランドMedsafeは、バレニクリン上市（2007年）以降の精神系  ニューン／－  
症状、退薬症状に関連する副作用の集積状況について、Intensive   ランド  

MedicinesMonitoring Programme（IMMP）からの中間結果が発表され、処  
方者に対して、ニコチン離脱など様々な要因によりうつ病などの精神系症  
状が発現することや患者への説明について注意喚起を行った。   

236  活性化部分トロンポプラ  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、測定値の延長が認められ、性能  アイルラン  
スチン時間キット   が担保できない可能性があるとして、当該ロットを自主回収した。   ド   

237  コハク酸ヒドロコルチゾ  米FDAは、あるコハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム製剤の特定ロットに  米国  
ンナトリウム   おいて、無菌製剤における栓の無菌性が損なわれた可能性があるとして、  

当該製品の回収情報（ClassIII）を公表した。   

238  カルバマゼピン，   米FDAは、抗てんかん薬による自殺行動・自殺念慮のリスクについて、当  米国  
バルブロ酸ナトリウム，  該製造販売業者に対してクラスラベルチェンジを要求し、WARNINGの追記  
フェニトイン   及びMedicationGuideの作成を要求した。   

239  ［一般用医薬品］   ニュージー ランドMedsafeは、MARC（医薬品副作用委員会）の勧告を受  ニュージー  

かぜ薬（内用），   け、鎮咳・感冒薬の製品表示の改訂を指示した。   ランド  

鎮咳去疾薬，  「2歳末滴の′J、児には使用してはならない」の追記   
鼻炎用内服薬，  
鼻炎用点鼻薬  
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番  措置概要   措置国   
ロ ‾巧■   
240  腹膜透析液（8－1）  米FDAは、イコデキストリン含有腹膜透析液の添付文書改訂を指示した。  米国  

・BOXEDWARNING：「簡易血糖測定器との相互作用」の追記  
（偽高値が測定される可能性がある）   

241  イブプロフェン   米FDAは、以下のとおり、イブプロフェン含有製剤の添付文書改訂を指示  米国  
した。  
・WARNINGS：「指示された量以上に又は指示された量を長期間服用した場  
合、心臓発作や卒中のリスクが増大する可能性がある」「喘息のある場合  
は使用する前に医師に相談すること」   

242  バミドロン酸ニナトリウ  
ム   」0  

243  ピラセタム   当該製造販売元は、海外でのピラセタムの適応症のうち、脳卒中後の失語】  ベルギー  
症、アルコール症、昏睡／外傷を取り下げるよう決定した。（ドイツ、  
ポーランド、ロシア、ブラジル、メキシコ、インド、韓国、マレーシア  

等）   

244  ナプロキセン   米FDAより、OTCの表示に、定められた期間以上に使用した場合において心  米国  
臓発作や脳卒中のリスク上昇、喘息患者は医師に相談する旨の記載を行う  
と報告された。   

≡45  リバピリン   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・ADVERSEREACTIONS：衆液性網膜剥離   

246  ペグインターフェロン  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
アルファー2a（遺伝子  ・WARNINGS：紫液性網膜剥離の発現リスク  
組換え）   ・PRECAUTIONS：ジドブジンとの相互作用に関する注意喚起   

247  ヒト絨毛性性腺刺激ホル  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、コントロールおよび患者試料の  ドイツ  
モンキット   測定結果が高値にシフトする傾向が観察されたため、当該ロットの使用中  

止等の措置と、ドイツ規制当局（BfArM）へ報告した。   

248  デヒドロエビアンドロス  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、コントロールおよび患者試料の  ドイツ  
テロンーサルフエイト  測定結果が高値にシフトする傾向が観察されたため、当該ロ′ツトの使用中  
キット   止等の措置と、ドイツ規制当局（BfArM）へ報告した。   

249  ピモジド   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・CONTRAINDICATIONS：Citalopram、Escitalopramとの併用 等   

250  クラリスロマイシン   1ansoprazole30mg／amoxicillin500mg／clarithromycin500mgの米国  米国  
添付文書の禁忌の項に、ペニシリンによるアレルギー反応の既往歴のある  
患者およびクラリスロマイシン、エリスロマイシン、他のマクロライド系  
抗生物質での過敏症の患者に関する注意喚起が追記された。   

251  ［一般用医薬品］   米FDAは、以下のとおり、イブプロフェン含有製剤の添付文書改訂を指示  米国  
解熱鎮痛薬   した。  

・WARNINGS：「指示された量以上に又は指示された量を長期間服用した場  
合、JL、臓発作や卒中のリスクが増大する可能性がある」「喘息のある場合  
は使用する前に医師に相談すること」   

252  ホスアンプレナビルカル  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   英国  
シウム水和物   ・WarningsandPrecautions：脂質上昇に関する注意喚起  

・AdverseReactions：心筋梗塞、高コレステロール血症、高トリグリセ  
リド血症  
（なお、製造販売元はDearHealthcareproviderletterを配布する予   
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番  措置概要   措置国   
号   
253  ［一般用医薬品］   米F上）Aは、テストステロンの二次曝露のリスクを最小限にするために、次  米国  

その他の泌尿生殖器官及  の予防策をとることを勧告した。（性徴の早まり、骨年齢の進行、性欲克  
び肛門用薬   進などの有害事象の報告があった。）  

・使用後、石鹸と温水で十分に手を洗うこと。  
・塗布部が乾くまでは衣服で覆うこと。  
・女性や′J、児は男性の塗布部に触れないようにすること。 等   

254  血液検査用ベータ2一マ  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、キャリブレーションの失敗とQC  ドイツ  
イクログロブリンキット  データが外れる現象が観察された，ため、当該ロットの使用中止等の措置  

と、ドイツ規制当局（BfArM）へ報告した。   

255  シスタチンCキット   当該製造販売元は、特定ロットにおいて、キャリブレーションの失敗とQC  ドイツ  
データが外れる現象が観察されたため、当該ロットの使用中止等の措置  
と、ドイツ規制当局（三好ArM）へ報告した。   

256  ［一般用医薬品］   米FDAは、テストステロンの二次曝露のリスクを最／j、限にするために、次  米国  

その他の泌尿生殖器官及  の予防策をとることを勧告した。（性徴の早まり、骨年齢の進行、性欲克  
び月工門用薬   進などの有害事象の報告があった。）  

・使用後、石鹸と温水で十分に手を洗う。  
・塗布部が乾くまでは衣服で覆う。  
・女性や′ト児は男性の塗布部に触れないようにする。 等   

257  ［一般用医薬品］   米FDAは、テストステロンの二次曝露のリスクを最小限にするために、次  米国  
その他の泌尿生殖器官及  の予防策をとることを勧告した。（性徴の早まり、骨年齢の進行、性欲克  
び旺門用薬   連などの有害事象の報告があった。）  

・使用後、石鹸と温水で十分に手を洗う。  
・塗布部が乾くまでは衣服で覆う。  
・女性や小児は男性の塗布部に触れないようにする。 等   

258  ［一般用医薬品］   米FDAは、テストステロンの二次曝露のリスクを最小限にするために、次  米国  
毛髪用薬（発毛，養毛，  の予防策をとることを勧告した。（性徴の早まり、骨年齢の進行、性欲克  
ふけ，かゆみ止め用薬  進などの有害事象の報告があった。）  
等）   ・使用後、石鹸と温水で十分に手を洗う。  

・塗布部が乾くまでは衣服で覆う。  
・女性や小児は男性の塗布部に触れないようにする。 等   

259  ［一般用医薬品］   米FDAは、テストステロンの二次曝露のリスクを最′」、限にするために、次  米国  

その他の泌尿生殖器官及  の予防策をとることを勧告した。（性徴の早まり、骨年齢の進行、性欲克  
び月工門用薬   進などの有害事象の報告があった。）  

・使用後、石鹸と温水で十分に手を洗う。  
・塗布部が乾くまでは衣服で覆う。  
・女性や小児は男性の塗布部に触れないようにする。 等   

260  硫酸マグネシウム   ドイツ規制当局（8fArM）は、非経口投与マグネシウム含有薬の「流産傾  ドイツ  
向」「早産傾向」「胎児発育不全」の3つの適応について、リスク／べネ  
フィット比を再検討したところ、最新科学のレベルでは有効であるとは評  
価できないと判断した。（このため、BfArMは同適応範囲を取り消す意向）   

261  リン酸オセルタミビル  第1回目のBiweeklyReport（調査期間は、2009年5月1日～5月15日）であ  スイス  
る。当該調査期間に収集された安全性情報からは、オセルタミビルの安全  
性のプロファイルを変更の必要はなかった。   

262  アムホテリシンB   アイルランドで、注射用アムホテリシンBを含む非脂質アムホテリシンB  アイルラン  
注射剤を脂質製剤と誤って投与した際に過量投与の危険性がある旨を注意  ド  
喚起するためドクターレターが発出された。   

263  硫酸マグネシウム   ドイツ規制当局（BfArM）は、非経口投与マグネシウム含有薬の「流産傾  ドイツ  
向」「早産傾向」「胎児発育不全」の3つの適応について、 リスク／ベネ  

フィット比を再検討したところ、最新科学のレベルでは有効であるとは評  
価できないと判断した。（このため、BfArMは同適応範囲を取り消す意向）   
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番  措置概要   措置国   
国 ▲す   
264  チアマゾール   米FDAは、プロピルチオウラシルによる肝不全の警告の中で、チアマゾー  米国  

ル（methimazole）で5例の重篤な肝障害が集積されたことや、少数である  
が、頭皮欠損を含む胎芽病が妊娠中に本剤を服用した患者で報告されてい  
る等、グレープス病による甲状腺機能克進症の治療についてFDAALERTに  
より注意喚起を行った。   

265  プロピルチオウラシル  米FDAは、本剤による肝不全や死亡を含む重篤な肝障害のリスクについて  米国  
警告した。′ト児でも重篤な肝障害（死亡例を含む）を集積したことから、  
「他に取れる選択肢がない場合以外、′ト児に投与すべきではない」「特に  

投与開始6ケ月間はこまめに肝障害の徴候をモニターすべきである」等、  
グレープス病による甲状腺機能冗進症の治療についてFDAALERTにより注  
二亡亡．【∠土．」一「 J  ノ亡‾   ．上   

266  塩酸イミプラミン  当該製造販売元は、PSURを改訂し、以下のとおり、添付文書変更情報を追  スイス  
記した。  

l  

・Undesirableeffects：自殺念慮、自殺行為 〈フランス、イタリア、ポ  
ルトガル〉  
・Interaction：リネゾリドとの相互作用 〈フランス〉   

267  スルピリン   独BfArMは、スルピリンの正しい適応症、使用上の注意や警告について注  ドイツ  
意喚起した。主な内容は以下のとおり。  
・適応症：重度痺痛、他剤無効高熱時の解熱  

・副作用：死に至る無頼粒球症、低血圧等   

268  スルピリン   独BfArMは、スルピリンの正しい適応症、使用上の注意や警告について注  ドイツ  
意喚起した。主な内容は以下のとおり。  
・適応症：重度痺痛、他剤無効高熱時の解熱  
・副作用：死に至る無顆粒球症、低血圧等   

269  オメプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

270  ランソプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

271  オメプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

272  プロピルチオウラシル  米FDAは、本剤による肝不全や死亡を含む重篤な肝障害のリスクについて  米国  
警告した。小児でも重篤な肝障害（死亡例を含む）を集積したことから、  
「他に取れる選択肢がない場合以外、小児に投与すべきではない」「特に  

投与開始6ケ月間はこまめに肝障害の徴候をモニターすべきである」等、  
グレーブス病による甲状腺機能克進症の治療について注意喚起を行った。   

273  スルピリン   独BfArMは、スルピリンの正しい適応症、使用上の注意や警告について注  ドイツ  
意喚起した。主な内容は以下のとおり。  
・適応症：重度疹痛、他剤無効高熱時の解熱  
・副作用：死に至る無頼粒球症、低血圧等   

274  ［一般用医薬品］   米FDAは、OTCの鎮痛剤および解熱剤（アセトアミノフェン、NSAIDs）の製  米国。  
鎮痛・鎮痺・収れん・消  造業者に対して、これら製品の使用に関連した胃出血や肝障害などの潜在  
炎薬（パップ剤を含む）  的安全性リスクについて、Warningsに追記するよう要請した。   

275  塩酸ラニチジン   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・PRECAUTIONS：経口ミダゾラムとの相互作用  
・ADVERSEREACTIONS：急性問質性腎炎   

23／39   



番  措置概要   措置国   
号   
276  リスペリドン   英岨RAは、抗精神病薬が静脈血栓塞栓事象のリスク増加に関与している可  英国  

能性があると、医療関係者に注意喚起した。   

277  オランザピン   英Ⅶ1RAは、抗精神病薬が静脈血栓塞栓事象のリスク増加に関与している可  英国  
能性があると、医療関係者に注意喚起した。   

278  ミコフェノール酸モフェ  カナダにおいて、ミコフェノール酸モフェチル投与患者におけるPureRed  カナダ  
チル   CellAplasia（PRCA：赤芽球痍）の報告について、製品MONOGRAPHが更新  

され、DearHealthcareProfessional（DDL）が発出された。   

279  塩酸ベタキソロ∵ル  米FDAは、塩酸ベタキソロール錠の添付文書改訂を指示した。   米国  
・WARNINGS：「本剤は褐色細胞腫の患者において使用すべきでない」追記   

280  コハク酸ソリフェナシン  欧州添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   英国  
・Undesirableeffects：錯乱状態、多形紅斑、QT延長、トルサード ド  
ポアン   

281  スルピリン   独BfArMは、スルピリンの正しい適応症、使用上の注意や警告について注  ドイツ  
意喚起した。主な内容は以下のとおり。  
・適応症：重度疹痛、他剤無効高熱時の解熱  
・副作用：死に至る無頼粒球症、低血圧等   

282  オメプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

283  ランソプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

284  ランソプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

285  ケトコナゾール   ケトコナゾールのクリーム剤及びエマルジョン製剤、軟膏剤のCCDSが改訂  米国  
された。主な変更点は以下のとおり。  
・Pregnancyandlactation：局所塗布した場合、本剤は血柴中から検出  
しない。  
・Overdose：誤飲時の注意喚起  
・Undesirableeffects：適用部位症状、過敏症、皮膚症状、孝麻疹、浮  
腫、接触性皮膚炎、皮膚灼熱感等   

286  クロザピン   英MHRAは、抗精神病薬が静脈血栓塞栓事象のリスク増加に関与している可  英国  
能性があると、医療関係者に注意喚起した。   

287  塩酸セルトラリン   CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・SpecialWarningsandprecautionsforuse：セロトニン症候群、悪性  
症候群   
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番  措置概要   措置国   
号   
288  オメプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  

トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   

289  インスリン デテミル  米FDAは、米国内において盗難にあった本剤（特定ロットのバイアル製  米国  
（遺伝子組換え）   剤）について、これらの製品は適切に保管及び管理されていない可能性が  

高いことから、当該ロットの製品は使用せず二すぐに主治医に連絡する  
等、患者や医療関係者に対して注意喚起を行った。   

290  

ウ糖   向」「早産傾向」「胎児発育不全」の3つの適応について、リスク／ベネ  
フィット比を再検討したところ、最新科学のレベルでは有効であるとは評  
価できないと判断した。（このため、BfArMは同適応範囲を取り消す意向）   

291  サキナビル   CCDSのWarningsandprecautionsの項に、サキナビル／リトナビル   スイス  
（1000／100mg）×2／目投与している場合には、リファプチンの用量は  

150mgXl／4日に調整することが推奨されるとの注意喚起が追記された。   

292  クラスⅢ免疫検査用シ  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、特異性の低下により偽陽性の可  英国  
リーズ B型肝炎ウイル  能性がでる現象が観察されたため、当該ロットの使用中止等の措置と、英  
スコア抗体キット   MHRAへ報告した。   

293  リスペリドン   英MHRAは、抗精神病薬が静脈血栓塞栓事象のリスク増加に関与している可  英国  
能性があると、医療関係者に注意喚起した。   

294  リン酸オセルタミビル  第2回目のBiweeklyReport（調査期間：2009年5月16日～5月31日）であ  スイス  
る。当該調査期間に収集された安全性情報からは、オセルタミビルの安全  
性のプロファイルを変更の必要はなかった。   

295  アルグルコシダーゼ ア  米国のある製薬工場において、ある製品の回収ハーベスト液（培養液）か  米国  
ルフア（遺伝子組換え）  らべシウイルスが検出されたため、工場は一時的に全製造を停止した。   

296  イミグルセラーゼ（遺伝  米国のある製薬工場において、本製品の回収ハーベスト液（培養液）から  米国  
子組換え）   ベシウイルスが検出されたため、工場は一時的に全製造を停止した。   

297  アガルシダーゼ ベータ  米国のある製薬工場において、ある製品の回収ハーベスト液（培養液）か  米国  
（遺伝子組換え）   らベシウイルスが検出されたため、工場は一時的に全製造を停止した。   

298  塩酸オキシプチニン  英MHRAは、特定ロットにおいて、「有効成分が不均一に含まれている可能  英国  
性があり、過量投与となるおそれがある」として、当該製品の回収情報  
（ClassI）を公表した。   

299  リスペリドン，   英MHRAは、抗精神病薬が静脈血栓塞栓事象のリスク増加に関与している可  英国  
ゾテピン   能性があると、医療関係者に注意喚起した。   

300  ランソプラゾール   欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、クロビドグレルとプロ  英国  
トンボンプ阻害剤の相互作用が示唆されるため、製品情報の改訂を勧告し  
た。これらの併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  
リスクが増加する可能性がある。   
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番  措置概要   措置国   
号   
301  デカン酸ハロペリドール  当該製造販売元は、高齢認知症患者への抗精神病薬（定型及び非定型）の  米国  

使用において、死亡リスクの増加に関連があることから、医療関係者に  
BO‡EDWARNING、WARNINGの項を追加し、DearDoctorLetterを配布した。   

302  プランルカスト水和物  米FDAは、ロイコトリエン阻害薬の製造販売元に対して、米国添付文書の  米国  
Precautionの項に、精神神経系的な有害事象に関する注意喚起の追記を要  
請した。   

303  イブプロフェン   米FDAより、OTCの表示に、定められた期間以上に使用した場合において心  米国  
臓発作や脳卒中のリスク上昇、喘息患者は医師に相談する旨の記載を行う  
と報告された。   

304  デカン酸ハロペリドール  当該製造販売元は、高齢認知症患者への抗精神病薬（定型及び非定型）の  米国  
使用において、死亡リスクの増加に関連があることから、医療関係者に  
BOXEDWARNING、WARNINGの項を追加し、DearDoctorLetterを配布した。   

305  塩酸メチルフユニデート  米FDAは、AmericanJournalofPsychiatryに掲載された研究論文データ  米国  
に基づき、注意欠陥多動性障害（ADHD）の′ト児に使用される興奮薬による  
心血管系リスク及び有害な精神症状リスクについてWARNINGを追加するよ  
う指示した。   

306  硫酸亜鉛   米FDAは、鼻腔用一般用医薬品zinc含有感冒薬について、喚覚喪失の危険  米国  
性があるので使用を中止するよう消費者および医療専門家に対して通知し  
た。   

307  ニフェジピン   マレーシア当局は、成分にウシ・ブタ由来のゼラチンが含まれる場合、そ  マレーシア  
の旨製品の外箱に明記するよう指示しているが、当該製品について、その  東南  
旨外箱に明記されていないものがあったため、回収を指示した。   

308  ガバペンチン   CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Postmarketingexperience：全身症状を含む過敏症   

309  モンテルカストナトリウ  米FDAはロイコトリエン阻害薬の製造販売元に対して、米国添付文書の  米国 
ム   Precautionの項に、神経精神学的な有害事象に関する注意喚起のに関する  

記載を追記することを要請した。   

310  ジクロフェナクナトリウ  ニュージーランドのMEDSAFEは、患者がOTC薬に添付されている服用上の注     、ヾ ニュー‾ン／－  

ム，   意、あるいは他の薬剤を服用する場合のリスクを読んでいないとの報告よ  ランド  
アセトアミノフェン，  り、処方医はNSAIDsの処方時にOTC薬の使用に関するアドバイスを患者に  
フルフェナム酸アルミニ  

ウム，  
メフェナム酸，  
ロキソプロフェンナトリ  
ウム，  
ザルトプロフェン，  

メロキシカム   

311  リバピリン   CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
・UndesirableEffects：赤芽球痍（PRCA）、殺人念慮   

312  ペグインターフェロン  CDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
アルファー2a（遺伝子  ・UndesirableEffects：赤芽球燐（PRCA）、殺人念慮  
由換え）   ・SpecialInstructionsforUse，HandlingandDisposal：シリンジお  

よび針の廃棄に関する注意喚起   
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番  措置概要   措置国   
［コ ‾7ラ■   

313  ザフィルルカスト   米FDAはロイコトリエン阻害薬の製造販売元に対して、米国添付文書の  米国  
Precautionの項に、神経精神学的な有害事象に関する注意喚起のに関する  
記載を追記することを要請した。   

314  尿素窒素キット   当該製造販売元は、特定ロットにおいて、検査結果のばらつき（低値又は  英国  
高値）がみられる現象が確認されたため、当該ロットの使用中止等の措置  
を講じた。   

315  米FDAは鼻腔用一般用医薬品zinc含有感冒薬について、喚覚喪失の危険性  米国  
があるので使用を中止するよう消費者および医療専門家に対して通知し  

l－・0   

316■  コリステンメタンスルホ  米国添付文書のWARNINGとPRECAUTIONの項に、Clostridiumdifficile  米国  
ン酸ナトリウム   associateddiarrheaに関する注意喚起がされた。   

317  ペモリン   米FDAは、AmericanJournalofPsychiatryに掲載された研究論文デー タ  米国  
に基づき、注意欠陥多動性障害（ADHD）の小児に使用される興奮薬による  
心血管系リスク及び有害な精神症状リスクについてWARNINGを追加するよ  
う指示した。   

318  ピロキシカム   HealthCanadaは、ピロキシカムの製品表示を改訂した。重篤な皮膚反応  カナダ  
および消化管障害リスク増加のため急性の痺痛および炎症に使用しないよ  
う医療従事者および消費者に通知した。   

319  ミコフェノール酸モフェ  欧州添付文書（EU－SPC）、欧州患者向け医薬品ガイド（EU－PIL）が改訂さ  スイス  
チル   れた。主な変更点は以下のとおり。  

〈EU－SPC〉・Specialwarningsandprecautionsforuse：赤芽球癖  
・Undesirableeffects：歯肉増殖症、  

ペルゲル・フェツト核異常および好中球形態異常  
〈EU－PIL〉・POSSIBLESIDEEFFECTS：歯肉増殖症   

320  ノルエチステロン・エチ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ニルエストラジオール  ・Contraindications：血栓形成傾向のある患者  

・Interactionwithothermedicinalproductsandotherformsof  
interaction：グレープフルーツジュース、アセトアミノフェン、アスコ  
ルビン酸、CYP3A4阻害剤（イトラコナゾール等）、HMG－CoA還元酵素阻害剤  
（アトルバスタチン等）との相互作用 等   

321  人全血液   米FDAより、2009年に新たに発生したHINlインフルエンザウイルスに関し  米国  
て、血液製剤の安全対策（供血延期、製剤の出庫保留と回収、血祭分画製  
剤の安全性）が示された。  
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番  措置概要   措置国   
号   
322  アムロジピンべシル酸  米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  

塩・アトルバスタチンカ  
ルシウム水和物配合剤，  
酒石酸トルテロジン，  
パモ酸ヒドロキシジン，  

アテノロール，  
ジソピラミ ド，  

コハク酸ヒドロコルチゾ  

ンナトリウム，  
フルコナゾール，  

メチルプレドニゾロン，  

エプレレノン，  

リファプチン，  
マラビロク，  
パモ酸ヒドロキシジン 

塩酸ヒドロキシジン，  
ベシル酸アムロジピン，  
ガバペンチン，  

リネゾリド，  

ミソプロストール，  

クエン酸シルデナフイ  

ル，  
ポリコナゾー／レ，  

酢酸メドロキシプロゲス  
テロン，  

塩酸トラゾドン，  
ゼラチンフイルム，  

臭化プロパンテリン，  
酒石酸バレニクリン，  

硫酸フラジオマイシン・  
メチルプレドニゾロン，  

サラゾスルファビリジ  

ン，  
メシル酸ドキサゾシン，  

硫酸ポリミキシンB，  
スピロノラクトン   

323  メフェナム酸   CCDSのPharmacokineticpropertiesの項に、代謝酵素に関する注意喚起が  米国  
追記された。   

324  ピロキシカ・ム   HealthCanadaは、ピロキシカムの製品表示を改訂した。重篤な皮膚反応  カナダ  
および消化管障害リスク増加のため急性の痺痛および炎症に使用しないよ  
う医療従事者および消費者に通知した。   

325  ケトプロフェン   イタリア医薬品庁合意に基づき製造販売元は、ケトプロフェン含有経皮医  イタリア  
薬品による光線過敏性反応について、医療関係者へドクターレターで注意  
喚起した。   

326  アルベンダゾール   ギリシャにおいて、アルベンダゾールの1つのbatchで患者用リーフレット  ギリシャ  
に誤った記載があったため回収が行われた。   

327  ピロキシカム，   HealthCanadaは、ピロキシカムの製品表示を改訂した。重篤な皮膚反応  カナダ  
アンビロキシカム   および消化管障害リスク増加のため急性の療病および炎症に使用しないよ  

う医療従事者および消費者に通知した。   
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番  措置概要   措置国   
号   
328  インスリン デテミル  HealthCanadaは、米FDAのMedWatchに掲載された、盗難にあった本剤（特  カナダ  

（遺伝子組換え）   定ロットのバイアル製剤）について、当該ロットの製品は使用せず、すぐ  
に主治医に連絡する等、患者や医療関係者に対して注意喚起を行った。   

329  リン酸オセルタミビル  第3回目のBiweeklyReport（調査期間：2009年6月1日～6月15日）であ  スイス  
る。当該調査期間に収集された安全性情報からは、オセルタミビルの安全  
性のプロファイルを変更の必要はなかった。   

330  酒石酸バレニクリン  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Specialwarningsandprecautions及びAdverseReaction（Post－  
MarketingExperience）：重篤事象を含む精神神経症状（自殺行為／自殺念  
慮を含む）、血管浮腫を含む過敏症、及び重篤な皮膚障害についての注意  
喚起   

331  血液検査用ヒト絨毛性性  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、キャリブレーションエラーまた  米国  
腺刺激ホルモンキット  は測定結果エラーが確認されたため、当該ロットを使用している場合、ま  

たはこの在庫がある場合には、使用中止とし、代替品を受け取るために、  
ただちに連絡するよう、顧客にカスタマーレターを配布した。   

332  ボルテゾミプ   CCDSのCLINICALPARTICULARS、PHARMACOLOGICALPROPERTIESの項に、中等  米国  
度から高度の肝障害患者に対する投与量に関する注意喚起が追記された。   

333  塩酸レポカバスチン   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Useduringpregnancy：試験結果の変更  
・Useduringlactation：胎児に移行することが推定されるので慎重に使  
用すること。   

334  塩酸レポカバスチン   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Pharmacokineticinteraction：オキシメタゾリン  
・Useduringpregnancy：試験結果の変更  
・Useduringlactation：胎児に移行することが推定されるので慎重に使  
用すること。   

335  アトルバスタチンカ／レシ  米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
ウム水和物   ・DOSAGEAN上）A上）MINISTRATION：イトラコナゾールとの併用時に本剤の投  

与量が1日1回20mgを超える場合の注意の追記 等   

336  オメプラゾール，   IrishMedicinesBoardは中間報告を行い、クロビドグレルとプロトンポ  アイルラン  
ランソプラゾール，   ンプ阻害剤の併用により、クロビドグレルの効果が減弱し、心筋梗塞等の  ド  
シメチジン   リスクが増加する可能性があると、医療関係者に対して注意喚起した。   

337  ピロキシカム   HeaユthCanadaは、ピロキシカムの製品表示を改訂した。重篤な皮膚反応  カナダ  
および消化管障害リスク増加のため急性の疹痛および炎症に使用しないよ  
う医療従事者および消費者に通知した。   

338  ラタノプロスト，   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
サラゾスルファビリジ  （ClassII）を公表した。   

ン，  
塩酸ヒドロキシジン，  
ジソピラミ ド，  

339  

組換え）   記した。  
・Specialwarningsandprecautionsforuse：多剤併用による免疫抑制  
療法により、日和見感染症、致死性感染症、敗血症を含む感染症への感受  
性が増加する   
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番  措置概要   措置国   
号   
340  酢酸メドロキシプロゲス  米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  

テロン   （ClassII）を公表した。   

341  レポドパ，   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
レポドパ・塩酸ベンセラ  
ジド   

342  塩酸ドパミン   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

343  トピラマート   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

344  べシル酸アムロジピン  英MHRAは、ある製造販売業者に重大なGMPの逸脱が認められたため、当該  英国  
製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

345  べシル酸アムロジピン  英鮒RAは、ある製造販売業者に重大なGMPの逸脱が認められたため、当該  英国  
製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

346  臭化水素酸デキストロメ  ニュージーランドのMedsafeは、臭化水素酸デキストロメトルファンを含     、ヾ－ ニューーこ／－  

トルファン   む鎮咳・感冒薬を2歳以下の小児に使用してはいけない、と警告し製品ラ  ランド  
ベルに記載した。また、MedsafeとMARC（医薬品有害事象委員会）は2歳以  
上の小児に対するこれらの製品の安全性・有効性の再評価の検討を継続し  
ている。   

347  べシル酸アムロジピン  英MHRAは、ある製造販売業者に重大なGMPの逸脱が認められたため、当該  英国  
製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

348  メシル酸ドキサゾシン  英MHRAは、ある委託製造業者に重大なGMPの逸脱が認められたため、当該  英国  
製品の回収情報（ClassII）を公表した。   

349  酒石酸バレニクリン  USPIが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・BOXEDWARNINGS：精神神経症状（気分変動（躁病）、精神病、幻覚、妄  
想症、妄想、殺人念慮、敵意、パニック発作）  

・WARNINGS：血管浮腫と過敏症、重篤な皮膚反応   

350  フェノバルビタールナト  当該製造販売元は、規定含量以上のフェノバルビタール錠がカナダ国内で  カナダ  
リウム   発見されたため、過量投与の潜在的危険があることから、当該製品の全  

ロット回収に着手した。当該製造販売元は、消費者レベルからも自主回収  
を行った。   

351  フェノバルビタールナト  当言亥製造販売元は、規定含量以上のフェノバルビタール錠がカナダ国内で  カナダ  
リウム   発見されたため、過量投与の潜在的危険があることから、当該製品の全  

ロット回収に着手した。当該製造販売元は、消費者レベルからも自主回収  
を行った。   

352  モンテルカストナトリウ  HealthCanadaのCanadianAdverseReactionNewsletterに、モンテルカ  カナダ  
ム   ストナトリウムの自殺傾向とその他の精神的有害反応に関する情報が掲載  

された。   
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番  措置概要   措置国   
国 弓‾   
353  セフトリアキソンナトリ  米国添付文書のWARNINGSの項に、溶血性貧血に関する注意喚起が追記され  米国  

ウム  」 0   

354  酒石酸バレニクリン  欧州添付文書のUndesirableeffectsの項に、「幻覚」が追記された。   米国   

355  プロピオン酸フルチカゾ  
ン′   て吸入コルチコステロイド製剤を単独で使用すべきではない、と注意喚起  

した。  

356  メシル酸ドキサゾシン  米FDAは、あるメシル酸ドキサゾシン錠の特定ロットにおいて、規格サイl  米国  
ズを上回る錠剤が混入している可能性があるため、当該製品の回収情報  
（ClassII）を公表した。   

357  酢酸デスモプレシン   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

358  ペリンドプリルエルプミ  米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
ン／   （ClassII）を公表した。   

359  塩酸セベラマー   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

360  パルプロ酸ナトリウム  米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（Class TI）を公表した。   

361  アセトアミノフェン   米FDA諮問委員会は、致死的な肝障害を引き起こす過量投与を防止するた  米国  
め、アセトアミノフェン1日最大投与量の引き下げを勧告した。   

362  メトクロプラミド   米FDAは、メトクロプラミド（錠剤、口腔内崩壊錠、注射剤）の添付文書  米国  
改訂を指示した。  
・BOXEDWARNiNG：遅発性ジスキネジアの追記   

363  リン酸オセルタミビル  第4回目のBiweeklyReport（調査期間：2009年6月16日～6月30日）であ  スイス  
る。当該調査期間に収集された安全性情報からは、オセルタミビルの安全  
性のプロファイルを変更の必要はなかった。   

364  米FDA諮問委員会は、致死的な肝障害を引き起こす過量投与を防止するた  米国  
かぜ薬（内用），  め、アセトアミノフェン1日最大投与量の引き下げを勧告した。  
解熱鎮痛薬  
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番  措置概要   措置国   

号   
365  ランソプラゾール   英岨RAは、クロビドグレルとプロトンポンプ阻害剤（PPI）との相互作用  英国  

について、PPIがクロビドグレルの効果を減弱させるため、「クロビドグ  
レル服用患者におけるPPI投与の必要性を再評価し、やむを得ない場合を  
除きPPIとの併用を避ける」旨、医療関係者に対して注意喚起した。   

366  非ピリン系感冒剤（4）  米FDA諮問委員会は、致死的な肝障害を引き起こす過量投与を防止するた  米国  
め、アセトアミノフェン1日最大投与量の引き下げを勧告した。   

367  ミコフェノール酸モフェ  USPIが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
チル   ・WARNINGS：赤芽球痺  

・PRECAUTIONS：シプロフロキサシン、アモキシシリン・クラブラン酸  
（合剤）との相互作用に関する注意喚起   

368  サリドマイド   独BfArMは製造販売元へ、全ての医療従事者にサリドマイドの安全任用の  ドイツ  
ため、注意すべき安全注意事項と必須の妊娠回避計画に関する詳細情報を  
提供しなければならないことを通知した。   

369  セツキシマプ（遺伝子組  製造販売元は実施中の臨床試験において、心イベントの発現が認められた  ドイツ  
換え）   ため、本試験への患者の登録及び無作為割付を一時中断することを決定し  

」 0   

370  ペグピソマント（遺伝子  CCDSのPreclinicalsafetydataの項に、ラットにおけるがん原性試験結  米国  
組換え）   果が反映され、本剤におけるヒトへのがん原性の要因はなかったことが追  

記された。   

371  フェニトイン・フェノバ  当該製造販売元は、規定含量以上のフェノバルビタール錠がカナダ国内で  カナダ  
ルビタール   発見されたため、過量投与の潜在的危険があることから、当該製品の全  

ロット回収に着手した。当該製造販売元は、消費者レベルからも自主回収  
を行った。   

372  プロピオン酸フルチカゾ  英岨RAは医療従事者に、肺炎のリスク増加のため慢性閉塞性肺疾患に対し  英国  
ン／   て吸入コルチコステロイド製剤を単独で使用すべきではない、と注意喚起  

した。   

373  マレイン酸エナラブリル  英MHRAは、ACE阻害剤及びアンジオテンシンⅠⅠ受容体阻害薬の授乳中の使  英国  
用に関してClarificationを発表した。一般的には授乳中の使用は推奨さ  
れないが、禁忌ではないことなどについて記載されている。   

374  アセトアミノフェン   米FDA諮問委員会は、致死的な肝障害を引き起こす過量投与を防止するた  米国  
め、アセトアミノフェン1日最大投与量の引き下げを勧告した。   

375  シクロスポリン   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  

・Specialwarningsandprecationsforuse：ポリオーマウイルス関連  
腎症（PVAN）、特にBKウイルス腎症、JCウイルスによる進行性多巣性白質  
脳症（PML）   

376  シクロスポリン   米FDAは、腎移植免疫抑制薬の添付文書改訂を指示した。   米国  
・WARNINGS：BKウイルス腎症の追記   

377  サニルプジン   米国において、サニルブジンが米国医薬品適正製造基準に合致しなかった  米国  
ためClassII回収が行われた。   
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番  措置概要   措置国   
号   
378  ジダノシン   米国において、ジダノシンが 米国医薬品適正製造基準に合致しなかったた  米国  

めClassII回収が行われた。   

379  セフトリアキソンナトリ  米国添付文書のWARNINGSの項に、溶血性貧血に関する注意喚起が追記され  米国  

ウム   た。   

380  ジクロフェナクナトリウ  英脚餌は、腎機能障害またはそのリスクのある患者で非ステロイド性抗炎  英国  

ム，  症薬を使用する際の注意喚起を行った。   
フルフェナム酸アルミニ  

ウム，  

l  メフェナム酸， ロキソプロフェンナトリ  
ウム，  
ザルトプロフェン，  

メロキシカム  

381  シクロスポリン   米FDAは製造販売元に対して、免疫抑制状態にある患者でのBKウイルス関  米国  
連腎症を含む日和見感染症のリスク増加に関する表示を更新するよう要請  
した。   

382  オマリズマブ（遺伝子組  米FDAのEarlyCommunicationaboutanOngoingSafetyReviewに、オマ  米国  
換え）   リズマブ（遺伝子組換え）非投与群に比べて投与群で心・脳血管イベント  

の増加が示唆された、と掲載された。現時点において、添付文書改訂や投  
与中止は推奨しない。   

383  カルべジロール   米FDAは、カルべジロール錠の添付文書改訂を指示した。   米国  
・C。ntraindi。ati。nS二本剤の成分又はカルベジロールに対し重篤な過敏  
症の既往歴のある患者   

384  ランソプラゾール   英MHRAは、クロビドグレルとプロトンポンプ阻害剤（PPI）との相互作用  英国  
について、PPIがクロビドグレルの効果を減弱させるため、「クロビドグ  
レル服用患者におけるPPI投与の必要性を再評価し、やむを得ない場合を  
除きPPIとの併用を避ける」旨、医療関係者に対して注意喚起した。   

385  米国添付文書のADVERSEREACTIONSの項に、肝炎、結膜出血（オンコセル  米国  
カ症）が追記された。  

386  米FDAは、腎移植免疫抑制薬の添付文書改訂を指示した。   米国  
・WARNINGS：BKウイルス腎症の追記  

387   仏AFSSAPSは、フランス国内で乳児・／J、児用のカルポシステイン含有無糖  フランス  
鎮咳シロップ製品ボトルからフェノールが検出されたため、全ロットを回  
収すると発表した。   

388  USPIが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・PRECAUTIONS：PDE－5阻害薬との併用により降圧効果の増強と症候性低血  
圧を起こす可能性がある  
・DOSAGEANDADMINISTRATION：本剤投与中の患者ではPDEr5阻害薬による  
治療は最低用量から始めること  

389   USPIが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・PRECAUTIONS：PDE－5阻害薬との併用により降圧効果の増強と症候性低血  
圧を起こす可能性がある  
・DOSAGEANDADMINISTRATION：本剤投与中の患者ではPDE－5阻害薬による  
治療は最低用量から始めること   
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番  措置概要   措置国   
号   
390  ミコフェノール酸モフェ  米FDAは、腎移植免疫抑制薬の添付文書改訂を指示した。   米国  

チル   ・WARNINGS：BKウイルス腎症の追記   

391  塩酸メチルフェニデート  欧州EMEA・欧州ヒト医療用医薬品委員会（CHMP）は、メチルフェニデート含  英国  
有医薬品の製品情報をEU内で一貫したものとするため、SPC及びPackage  
Leafletsの関連部分のハーモナイゼーションが提案した。さらに、これら  
の製品のリスクマネジメントプランについてもハーモナイゼーションを提  
奏した。   

392  メトトレキサート   CCDSのSpecialwarnings、PrecautionsおよびAdversreactionsの項に、  米国  
投与によるB型肝炎感染の再活性化及びC型肝炎感染の悪化に関する注意喚  
起が追記された。   

393  ミノドロン酸水和物  SPCが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   英国  
・Specialwarningsandprecautionsforuse：アレンドロン酸の長期使  
用患者におけるストレス骨折の報告、ストレス骨折患者におけるビスフオ  
スフォネート系薬剤使用に関する注意喚起  
・Undesirableeffects：近位大腿骨骨幹のストレス骨折   

394  レポノルゲストレル・エ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
チニルェストラジオール  ・CONTRAINI）ICATIONS：重篤な高トリグリセリド血症による膵炎又はその  

既往歴のある患者  
・SPECIALWARNINGS：血管浮腫の追記   

395  レポノルゲストレル・エ  CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
チニルエストラジオール  ・CONTRAINDICATIONS：重篤な高トリグリセリド血症による膵炎又はその  

既往歴のある患者  
・SPECIALWARNINGS：血管浮腫の追記   

396  ［一般用医薬品］   米FDAは鼻腔用一般用医薬品zinc含有感冒薬について、嘆覚喪失の危険性  米国  
鼻炎用点鼻薬   があ今ので使用を中止するよう消費者および医療専門家に対して通知し  

た。   

397  塩酸シナカルセト   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

398  リン酸オセルタミビル  第5回目のBiweeklyReport（調査期間：2009年7月1日～7月15日）であ  スイス  
る。当該調査期間に収集された安全性情報からは、オセルタミビルの安全  
性のプロファイルを変更の必要はなかった。   

399  硫酸サルブタモール   吸入エアゾールのインプラトロビウムとサルブタモールの配合剤の米国添  米国  
付文書のWARNINGSの項に、心血管系への影響に関する注意喚起が追記され  
た。   

400  塩酸ソタロール   米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報  米国  
（ClassII）を公表した。   

401  硫酸アタザナビル   米国において、硫酸アタザナビルが米国医薬品適正製造基準に合致しな  米国  
かったためClassII回収が行われた。   

402  オキサリプラチン   米国のオキサリプラチンの製造会社の1つがEMEAの査察後、EU諸国への製  英国  
造及び出荷を一時中止した。   
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番  措置概要   措置国   
仁コ ▲ケ   
403  ブスルフアン   米国のブスルフアンの製造会社の1つがEMEAの査察後、無菌性保証に関す  米国  

る不備を指摘され、本剤を含む全製品について、EU諸国へ自主的に製造及  
び出荷を中止した。その後、当面自主的に製造と全世界への出荷を停止  
し、米FDAに対してNDA－FIELDALERTREPORTとして報告した。   

404  セツキシマブ（遺伝子組  米FDAは、米国添付文書の改訂を承認した。主な変更点は以下のとおり。  米国  
換え）   ・適応症：K－raS遺伝子「変異型」の大腸がん患者に対しては使用を推奨  

しない。   

405  プロトロンビン時間キッ  当該製造販売元は、特定ロットにおいて、測定値の延長が認められ、性能  アイルラン  
ト   が担保できない可能性があるとして、当該ロットを自主回収した。   ド   

406  トラボブロスト  米FDAは、ある製造販売業者のcGMP不適合に対し、当該製品の回収情報l  米国  
（ClassII）を公表した。   

407  デフェラシロクス   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   スイス  
・C。ntraindication：クレアチニンクリアランスが40mL／min未満もしくは  
血清クレアチニンが基準上限値（年齢調整）の2倍以上の患者  
・WarningsandPrecautions：高齢者（有害事象の発現率が高い）、腎機  
能障害のある患者（悪化のおそれ）、血小板減少を有する患者（胃腸出血  
のリスク）、多形紅斑 等   

408  オマリズ々プ（遺伝子組  米FDAは、承認後の度重なる添付文書の改訂およびMedicationGuideの変  米国  

換え）   更にも関わらず、アナフィラキシーの市販後報告が蓄積されたため、製造  
販売元にオマリズマブ（遺伝子組換え）のリスク評価・緩和戦略（REMS）  
の提出を要求しこれが承認された。   

409  pH4処理酸性人免疫グ  米FDAより、米国の一企業が製造販売する静注用10％人免疫グロブリン、カ  米国  
ロブリン   プリル酸処理／クロマトグラフィー精製の販売促進資料中に、無菌性髄膜  

炎、腎不全、脳卒中または心筋梗塞の副作用報告がないといった誤解を招  
きかねない不適切な安全性に関する情報について是正するよう指示が発出  
された。   

410  乾燥抗破傷風人免疫グロ  米FDAより、業界向けガイダンス「血渠由来製剤によるパルボウイルスB19  米国  
プリン   伝播のリスクを減らすための核酸増幅検査（NAT）」が発行された。   

411  クエン酸シルデナフィル  米NIHは、肺高血圧症を併発した鎌状赤血球症患者を対象としたシルデナ  米国  
フィル含有薬の臨床試験（walk－PHaSST試験）において、重篤な有害事象  
（主に鎌状赤血球クリーゼ）の発現率が有意に上昇したため、試験を中止  

した。   

412  ランソプラゾール・アモ  米FDAより、薬物相互作用による致死的なコルヒチン中毒に関する注意喚  米国  
キシシリン・クラリスロ  起がなされ、コルヒチンとの薬物相互作用を引き起こす薬剤としてクラリ  
マイシン   スロマイシンが含まれていた。   

413  クラリスロマイシン   米FDAより、薬物相互作用による致死的なコルヒチン中毒に関する注意喚  米国  
起がなされ、コルヒチンとの薬物相互作用を引き起こす薬剤としてクラリ  
スロマイシンが含まれていた。   

414  クラリスロマイシン  米FDAより、薬物相互作用による致死的なコルヒチン中毒に関する注意喚  米国  
起がなされ、コルヒチンとの薬物相互作用を引き起こす薬剤としてクラリ  
スロマイシンが含まれていた。  
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番  措置概要   措置国   
号   
415  インフリキシマプ（遺伝  米FDAのwebsiteに、TNF阻害剤による治療を受けた小児および青少年にお  米国  

子組換え）   いてリンパ腫および他の悪性腫瘍のリスクが増加するとして、医療関係者  
へ注意を呼びかけ、添付文書等の更新を要求した旨がFDAALERTとして掲  
載された。  
特に米国添付文書の主な改訂は下記のとおり。  
・BoxedWarning：小児および青少年においてリンパ腫および他の悪性腫  
瘍のリスクが増加  
・Warnings：小児および青少年においての悪性腫瘍の追加情報を含め、成  
人、青少年およびノト児での白血病  
・AdverseEvents：乾癖の発現および悪化  
・MedicationGuide：今回の新安全性情報を反映させる   

416  コルヒチン   米FDAは、経口コルヒチン製剤について、家族性地中海熱及び痛風発作の  米国  
治療用として承認した。また、安全性データを分析した結果、標準用量を  
服用していた患者における致死的な毒性や薬物相互作用（P－糖タンパク，  
強ノ」なCYP3A4阻害薬）が明らかになったため、注意喚起を行った。   

417  癌抗原15－3キット  当該製造販売元は、特定ロットにおいて測定すると、本来の値より低くな  米国  
る傾向があるため、当該ロットの使用中止を求めるカスタマーレターを配  
布した。   

418  マラビロク   CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Posologyandmethodofadministration：腎機能障害を有する患者で  
強力なCYP3A4阻害剤を併用および非併用時の投与量および／又は投与間隔  
の調整に関する注意喚起  
・Specialwarningsandprecautionsforuse：肝機能障害を有する患  
者における安全性と有効性は明確に試験されていない。   

419  テルミサルタン・ヒドロ  ドイツ規制当局（BfArM）は、ACE阻害剤、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  ドイツ  
クロロチアジド配合剤  薬、ヒドロクロロチアジド及びその配合剤の妊娠及び授乳期の使用に関す  

る勧告を発出し、EU統一の文言で記載するように添付文書を改訂した。   

420  テルミサルタン   ドイツ規制当局（BfArM）は、ACE阻害剤、アンジオテンシンII受容体括抗  ドイツ  
薬、ヒドロクロロチアジド及びその配合剤の妊娠及び授乳期の使用に閲す  
る勧告を発出し、印統一の文言で記載するように添付文書を改訂した。   

421  シラザプリル   ドイツ規制当局（BfArM）は、ACE阻害剤、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  ドイツ  
薬、ヒドロクロロチアジド及びその配合剤の妊娠及び授乳期の使用に関す  
る勧告を発出し、EU統一の文言で記載するように添付文書を改訂した。   

422  グリベンクラミド   米FDAは、グリベンクラミド（glyburide）錠の添付文書改訂を指示した。  米国  
・CONTRAINDICATIONS：1型糖尿病の患者  
・WARNINGS：他のスルホンアミド系薬剤に対し過敏症のある患者  
・PRECAUTIONS：自律神経ニューロパチーの患者   

423  キシナホ酸サルメテロー  米国において、キシナホ酸サルメテロール・プロピオン酸フルチカゾン製  米国  
ル・プロピオン酸フルチ  剤の1バッチで、薬剤を封入しているアルミ箔に不具合があったためClass  
カゾン   Ⅲ回収が行われた。   

424  アダリムマブ（遺伝子組  米FDAのwebsiteに、TNF阻害剤による治療を受けた小児および青少年にお  
換え）   いてリンパ腫および他の悪性腫瘍のリスクが増加するとして、医療関係者  

へ注意を呼びかけ、添付文書等の更新を要求した旨がFDAALERTとして掲  
載された。  特に米国添付文書の主な改  
訂は下記のとおり。  
BoxedWarning：′ト児および青少年においてリンパ腫および他の悪性腫瘍  
のリスクが増加  
・Warnings：小児および青少年においての悪性腫瘍の追加情報を含め、成  
人、青少年および小児での白血病  
・AdverseEvents：乾癖の発現および悪化  
・MedicationGuide：今回の新安全性情報を反映させる   
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番  措置概要   措置国   
国 プチ   
425  亜酸化窒素   ニュージーランドMedsafeは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造     、ヾ、 ニューン′－  

血障害に関して注意喚起を行った。   ランド  

長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、造血障害（巨赤芽  
球性貧血）や神経障害（ミエロパシー）の副作用が発現することがある。   

426  酒石酸バレニクリン  欧州添付文書及び欧州患者向け医薬品ガイドが改訂され、Undesirable  英国  
effects及びPossibleSideEffectsの項に、「行動の変化（攻撃性、非合  
理的な行動など）」が追記された。   

427  アムロジピンべシル酸  USPI及びPatientPackageInsert（PPI）が改訂された。   米国  
塩・アトルバスタチンカ  ・CONTRAINDICATIONS：肝臓疾患を有する患者への注意喚起の記載変更  
ルシウム水和物配合剤  ・WARNINGS：併用で筋炎や横紋筋融解発現のリスクが高まる薬剤（シクロ  

スポリン等）と併用する際の本剤投与量の目安の追記   

428  ヒドロクロロチアジド，  ドイツ規制当局（BfArM）は、ACE阻害剤、アンジオテンシンⅠⅠ受容体括抗  ドイツ  
マレイン酸エナラブリ  薬、ヒドロクロロチアジド及びその配合剤の妊娠及び授乳期の使用に関す  
ル，  る勧告を発出し、EU統一の文言で記載するように添付文書を改訂した。   

ロサルタンカリウム，  
Pサルタンカリウム・ヒ  
ドロクロロチアジド  

429  バルサルタン・ヒドロク  ドイツ規制当局（BfArM）は、ACE阻害剤、アンジオテンシンII受容体括抗  ドイツ  
ロロチアジド配合剤，  薬、ヒドロクロロチアジド及びその配合剤の妊娠及び授乳期の任用に関す  
バルサルタン，  る勧告を発出し、EU統一の文言で記載するように添付文書を改訂した。   

塩酸べナゼプリル  

430  新鮮凍結人血渠   独BfArMは、新鮮凍結血祭輸血後の輸血関連急性肺障害リスクに関連し  ドイツ  
て、新鮮凍結血祭製剤の製造には、抗白血球抗体が陰性でない限り、妊娠  
歴がある女性供血者から採血した血液は用いないこととする、との通知を  
発出した。   

431  ゼラチン，   米FDAが、メラミン汚染防止に関する製薬業界向けガイダンスを発行し、  米国  
ゼラチンフイルム   リスクのある化学物質の例として掲載された27個の中にゼラチンが含まれ  

ていた。（ある程度の量を摂取した場合に、メラミンは腎障害や死亡につ  
ながるおそれがある。）   

432  エポェチンα（遺伝子組  ドイツ規制当局（BfArM）は、腎性貧血患者を対象としたェポェチンα製剤  ドイツ  
換え）   の皮下投与の安全性に関する臨床試験で、赤血球形成不全（赤芽球痺：  

PRCA）の発症、エリスロポエチンに対する中和抗体の検出が認められたた  
め、本剤を腎性貧血患者に使用する場合は静脈投与のみを許可すると公表  
した。   

433  オルメサルタン メドキ  ドイツ規制当局（BfArM）は、ACE阻害剤、アンジオテンシンII受容体括抗  ドイツ  
ソミル，   薬、ヒドロクロロチアジド及びその配合剤の妊娠及び授乳期の使用に関す  
塩酸テモカプリル，  る勧告を発出し、EU統一の文言で記載するように添付文書を改訂した。   

カブトプリル  

434  グリベンクラミド   米FDAは、以下のとおり、グリベンクラミド（glyburide）錠の添付文書改  米国  

訂を指示した。  
・CONTRAINDICATIONS：1型糖尿病の患者  
・WARNINGS：他のスルホンアミド系薬剤に対し過敏症のある患者  
・PRECAUTIONS：自律神経ニューロパチーの患者   

435  塩酸クロカプラミン，  欧州EMEAは、EMEA2010PrioritiesforDrugSafetyResearchを公表  英国  
リスペリドン   し、認知症患者における抗精神病薬の安全性に関する研究を優先調査する  

と発表した。（死亡率増加、重篤な心臓事象・心血管事象リスクとの関連  
が示唆されている。）   

436  アレンドロン酸ナトリウ  欧州EMEAは、EMEA2010PrioritiesforDrugSafetyResearchを公表  英国  
ム水和物   し、ビスフォスフォネート製剤による長期の骨格の有害事象に関する研究  

を優先調査すると発表した。（顎骨壊死等との関連が示唆されている。）   
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番  措置概要   措置国   
号   
437  リン酸オセルタミビル  第6回目のBiweeklyReport（調査期間：2009年7月16日～7月31日）であ  スイス  

る。当該調査期間に収集された安全性情報からは、オセルタミビルの安全  
性のプロファイルを変更の必要はなかった。   

438  アレンドロン酸ナトリウ  欧州EMEAは、EMEA2010PrioritiesforDrugSafetyResearchを公表  英国  
ム水和物   し、ビスフォスフォネート製剤による長期の骨格の有害事象に関する研究  

を優先調査すると発表した。（顎骨壊死等との関連が示唆されている。）   

439  自己検査用グルコース  米FDAは、GDH－PQQ法の電極及び血糖測定器について、腹膜透析液や免疫グ  米国  
キット   ロブリンに含まれるグルコース以外の糖類が、血糖値の偽高値をもたらす  

可能性があるため、これらは絶対使用せず、他の方法で血糖モニタリング  
を続けること等を医療関係者に注意喚起した。   

440  リスペリドン   米FDAは、以下のとおり、抗精神病薬の添付文書改訂（クラスラベル）を  米国  
指示した。  
PRECAUTIONS：白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球症  
兆候が見られる危険性がある場合には、白血球数のモニタリングを行う。  
重篤な好中球減少（好中球絶対数＜1000／m3）がみられた患者では本剤の  
投与を中止し、白血球数が回復するまで待つこと。   

441  ピモジド   米FDAは、以下のとおり、抗精神病薬の添付文書改訂（クラスラベル）を  米国  
指示した。  
PRECAUTIONS：白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球症  
兆候が見られる危険性がある場合には、白血球数のモニタリングを行う。  
重篤な好中球減少（好中球絶対数＜1000／m3）がみられた患者では本剤の  
投与を中止し、白血球数が回復するまで待つこと。   

442  医療用酸素   ニュージー ランドMedsafeは、医療用酸素の在宅使用における取り扱いに  ニューン／－  
ついて、医療関係者に対して注意喚起を行った。   ランド  

・在宅酸素使用開始前に患者の能力・サポート体制・家庭環境の評価（患  
者／介護者の機器の保管管理・機器換作についての理解）をする 等   

443  亜酸化窒素   ニュージー ランドMedsafeは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造  ニュージー  
血障害に関して注意喚起を行った。   ランド  

長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、造血障害（巨赤芽  
球性貧血）や神経障害（ミエロパシー）の副作用が発現することがある。   

444  グリベンクラミド   USPIが改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・CONTRAINDICATIONS：1型糖尿病の患者  
・WARNINGS：他のスルホンアミド系薬剤に対し過敏症のある患者  
・PRECAUTIONS：自律神経ニューロパチーの患者   

445  ハロペリドール   米FDAは、以下のとおり、抗精神病薬の添付文書改訂（クラスラベル）を  米国  
指示した。  
PRECAUTIONS：白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球症  
兆候が見られる危険性がある場合には、白血球数のモニタリングを行う。  
重篤な好中球減少（好中球絶対数＜1000／mm3）がみられた患者では本剤の  
投与を中止し、白血球数が回復するまで待つこと。   

446  腹膜透析液（8－1）  米FDAは、GDH－PQQ法の電極及び血糖測定器について、腹膜透析液や免疫グ  米国  
ロブリンに含まれるグルコース以外の糖類が、血糖値の偽高値をもたらす  
可能性があるため、これらは絶対使用せず、他の方法で血糖モニタリング  
を続けること等を医療関係者に注意喚起した。   

447  リセドロン酸ナトリウム  米FDAは、リセドロン酸ナトリウム錠の添付文書改訂を指示した。   米国  
水和物   ・WARNINGSANDPRECAUTIONS：顎骨壊死   

448  ［一般用医薬品］   ニュージー ランドMedsafeは、MARC（医薬品副作用委員会）の勧告を受     、ヾ－ ニューシ／‾  
かぜ薬（内用），   け、鎮咳・感冒薬の製品表示の改訂を指示した。   ランド  

鎮咳去疾薬   「2歳未満の小児には使用してはならない」の追記   
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番  措置概要   措置国   
号   
449  リセドロン酸ナトリウム  米FDAは、以下のとおり、リセドロン酸ナトリウム錠の添付文書改訂を指  米国  

水和物   示した。  

・WARNINGSANDPRECAUTIONS：顎骨壊死   

450  アモキシシリン   英旧RAは、インドで製造されたアモキシシリン、ラニチジンが輸送中に変  英国  
質している可能性があるため、製品の有効期限前の全ての在庫をClassⅢ  
回収した。   

451  レトロゾール   米国添付文書が改訂された。主な変更点は以下のとおり。   米国  
・Undesirable effect：肝炎、中毒性表皮壊死融解症、多形紅斑   

452  薬剤感受性（一般細菌・  当該製造販売元は、ある薬剤感受性キットにおいて、MRSAl株において、  米国  
液体培地希釈法）キット  本来菌の発育が見られるオキサシリンで、菌が発育しなかったとの事象が  

報告されたため、所轄行政機関にManufacturer’sIncidentreportを提出  
した。   

453  リスペリドン   米FDAは、以下のとおり、抗精神病薬の添付文書改訂（クラスラベル）を  米国  

1  

指示した。  
PRECAUTIONS：白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球症  
兆候が見られる危険性がある場合には、白血球数のモニタリングを行う。  
重篤な好中球減少（好中球絶対数＜1000／m3）がみられた患者では本剤の  
投与を中止し、白血球数が回復するまで待つこと。   

454  亜酸化窒素   ニュージー ランドMedsafeは、亜酸化窒素の長時間投与による神経及び造     、■ ニュ‾ン／－  
血障害に関して注意喚起を行った。   ランド  

長時間投与にて本剤のビタミンB12の不活性化により、造血障害（巨赤芽  
球性貧血）や神経障害（ミュロバシー）の副作用が発現することがある。   

455  リスペリドン   米FDAは、抗精神病薬の添付文書改訂（クラスラベル）を指示した。   米国  
PRECAUTIONS：白血球減少症、好中球減少症、無顆粒球症  
兆候が見られる危険性がある場合には、白血球数のモニタリングを行う。  
重篤な好中球減少（好中球絶対数＜1000／m3）がみられた患者では本剤の  
投与を中止し、白血球数が回復するまで待つこと。   

456  オマリズマブ（遺伝子組  オマリズマブ（遺伝子組換え）のSafetyRiskManagementPlanにおける  スイス  

換え）   リスクと予定されたPHARMACOVIGILANCEACTIONは以下の通り。  
・Importantidentifiedrisks：アナフィラキシー／アナフィラキシー様  
反応、悪性腫瘍（成人及び青少年／12歳以上）、血清病／血清病様疾患  
・Importantpotentialrisks：悪性腫瘍（小児／6L12歳）、抗オマリズマ  
ブ抗体生成、チャーグストラウス症候群（CSS）／好酸球増加症候群、血  
小板減少症、寄生虫（嬬虫）感染、適応外使用  
・Importantmissinginformation：妊娠転帰（Pregnancyoutcomes）   
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