
資料No．2－2  医薬品等の使用上の注意の改訂について   

薬効分類   改訂内容   

帯封帯讐璧．。岩。て。1事て．攣響棄類時 

0 9－0 01  イソフルラン   111 全身麻酔剤   J＝′Tチ′1J）ヒ、′ノミ“                                              ‘ム∂・÷メ1‘Jて‘敵わ牝蒋  
機能障害」を追記した。   

0 9－0 0 2  トレミフェンクエン酸塩   429 その他の腫瘍用薬   ［禁忌］の項に「QT延長又はその既往歴のある患者（先天性QT延長症候群等）」、「低カリウ  
ム血症のある患者」、「クラスIA（キニジン、プロカインアミド等）又はクラスⅢ（アミオダ  
ロン、ソタロール等）の抗不整脈薬を投与中の患者」を追記し、  
［慎重投与］の項に「重度の徐脈等の不整脈、心筋虚血等の不整脈を起こしやすい心疾患のあ  

る患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項に、本剤投与によりQT延長がみられていることから、心血管系障害  

を有する患者に対しては、本剤の投与を開始する前に心血管系の状態に注意をはらう旨を追記  
し、  
［相互作用］の項に新たに「併用禁忌」の項目を設け「クラスIA抗不整脈薬（キニジン、プロ  

カインアミド等）、クラスⅢ抗不整脈薬（アミオダロン、ソタロール等）1を追記した。   
0 9－00 3  オルメサルタンメドキソミル   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「血小板減少」、「低血糖」を追記した。   

0 9004  酸化セルロース   332 止血剤   ［禁忌］の項に「骨孔の周り、骨の境界、脊髄周辺、視神経や視束交叉の周囲への留置」を追  
記し、「骨折面又は椎弓切除術創」を「骨折面又は椎弓切除術創への留置」と改め、  
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、止血が達成された後、本剤を取り  

除く■旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の骨再生抑制に関する記載を、骨折面に留置された場合、  

骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある旨に記載整備をし、  
神経障害に関する記載を、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経障害を起こすことがある旨に記載  
整備をし、視力障害に関する記載を、本剤の膨潤による圧迫に伴う視力障害を起こすことがあ  
る旨に記載整備をした∩   

0 9－005  ソラフェニブトシル酸塩   429 その他の腫瘍用薬   ［重要な基本的注意］の項の「手足症候群、剥脱性皮膚炎、多形紅斑」に関する記載を「手足  
症候群、剥脱性皮膚炎、皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）、多形紅斑」に関する記  
載に改め、  
「リンパ球減少」に関する記載を「白血球減少、好中球減少、リンパ球減少、血小板減少、貧  

血」に関する記載に改め、出血傾向等の発現に留意する旨を追記した。  
［副作用］の「重大な副作用」の項の手足症候群、剥脱性皮膚炎、多形紅斑に関する記載に皮  

膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）に関する記載を追記し、  

，∴＝≒王．〔√ ：；写セナ∴▲ノも，叫1′‥ こ～．乞っき一ナr÷・呈示希ポ1ぢニ み：   
0 9－006  塩酸セルトラリン   117 精神神経用剤   

害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  
安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

09－007  バロキセチン塩酸塩水和物   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「躁病の既往歴のある患者」を「躁うつ癖患者」と改め、「脳の器質的障  
害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  

安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した∩   

09－008  フルボキサミンマレイン酸塩   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「躁病の既往歴のある患者」を「躁うつ病患者」と改め、「脳の器質的障  
ミルナシプラン塩酸塩  害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  
安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、‘患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
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＿           09－009  リン酸二水素ナトリウムー水和物・無  799 他に分類されない治  「重要な基本的注意」の項から［警告］の項に、「急性腎不全、急性リン酸腎症（腎石灰沈着  
水リン酸水素ニナトリウム   療を主目的としない医薬品  症）」に関する記載を移行し、  

［禁忌］の項の「胃腸管閉塞症又は胃腸管閉塞症の疑いのある患者」の記載に、リン酸ナトリ  
ウムの過度の吸収を促すおそれがある旨を追記し、  
「生検により急性リン酸腎症であることが判明している患者」を「重簾な腎機能障害、急性リ  

ン酸腎症の患者」と改め、  
［重要な基本的注意］の項の飲水量に関する記載に、検査前日から本剤服用前及び本剤服用後  

の飲水に関する記載を追記し、腎疾患、急性リン酸腎症に関する記載に、本剤服用後に、大腸  
内視鏡検査実施後においても、腎機能低下を疑わせる所見（浮腫、尿量減少、持続する全身倦  
怠感等）があらわれた場合には、速やかに受診するよう指導する旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の「腎疾患、急性リン酸腎症」に関する記載を「急性腎不  

全、急性リン酸腎症」に関する記載に改めた。   

09－010  プロナンセリン   117 精神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「無顆粒球症、白血球減少」を追記した。   

09－011  ユタネルセプト（遺伝子組換え）   399他に分類されない代  
謝性医薬品   

09－012  アムルビシン塩酸塩  423 抗腫瘍性抗生物質製  ［警告］の項の問質性肺炎に関する記載に、死亡に至った例が報告されているので、異常が認  
剤   められた場合には投与を中止し、適切な処置を行う旨を追記し、  

［慎重投与］の項に、「問質性肺炎又は肺線維症の患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の感染症・出血傾向及び問質性肺炎に関する記載に、本剤投与開始  

前に、胸部Ⅹ線及び胸部CTの検査で問質性肺炎等の有無を確認し、投与の可否を慎重に判断  
し、投与後は臨床症状を十分に観察し、定期的に胸部Ⅹ線検査等を行い、問質性肺炎の発現に  
十分注意する旨を追記し、  
［高齢者への投与］の項に、用量に留意して患者の状態を観察しながら慎重に投与する旨を追   

09－013  エルロチニブ塩酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［慎重投与］の項に、「消化管潰瘍、腸管憩室のある患者又はその既往歴りある患者」を追記  
し、  
［重要な基本的注意］の項の「問質性肺疾患、発疹、下痢」に関する記載に「角膜穿孔、角膜  

潰瘍等」に関する記載を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－JohDson症候群）、中毒  

性表皮壊死症（Lyell症候群）、多形紅斑」、「消化管穿孔」、「角膜穿孔、角膜潰瘍」を追記  
した∩   

09－014  ペグインターフェロンアルファー2a  639 その他の生物学的製  ［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈本剤単独の場合〉 の汎血球減少、無顆粒球症、白血球  
（遺伝子組換え）   剤   減少、血小板減少に関する記載に貧血を追記した∩   
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薬効分類   改訂内容   

乍～→、うだマ㌍：㌔∫㍉むうナF ト ，笈、ザ寺こ  

09－015  フェニトイン   113 抗てんかん剤   霊；笠璧き£ミ浩Lと：二、。㌻∴阜▲・‡′二7訟‡；賢；二三一三蓑  Wさ：で了㌻・♪フ三才三！J〔ニ、÷ナこユ・－－∵㍉■て．ベン′rごジろ～  悪妻霊違憲慈蔑華氏三≦麓長iミi揖茂盗∴速達皿            ■■         ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「横紋筋融解症」、「急性腎不全、問質性腎炎」を追  
フェニトイン・フェノバルビタール  記した。   
フェニトイン・フェノバルビタール・  

安息香酸ナトリ●ウムカフェイン  
フェニトインナトリウム  

09－016  アミトリプチリン塩酸塩   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「躁病の既往歴のある患者」を「躁うつ病患者」と改め、「脳の器質的障  
アモキサピン  害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  
イミプラミン塩酸塩  ［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  
クロミプラミン塩酸塩（経口剤）  安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
セチプチリンマレイン酸塩  らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
ドスレビン塩酸塩  態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
トラゾドン塩酸塩  家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
トリミプラミンマレイン酸塩  い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した。   
ノルトリプチリン塩酸塩  
マプロチリン塩酸塩  
ミアンセリン塩酸塩  
ロフェプラミン塩酸塩  

09－017  クロミプラミン塩酸塩（注射剤）   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「操病の既往歴のある患者」を「躁うつ病患者」と改め、「脳の器質的障  
害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  

安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した。   

09－018  テルミサルタン   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「問質性肺炎」を追記した。   
09－019  臭化カリウム   112 催眠鎮静剤、抗不安  ［その他の注意］の項を新たに設け、「海外で実施された複数の抗てんかん薬における、てん  

臭化カルシウム   剤   かん、精神疾患等を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結．果において、自殺念慮及び  
臭化ナトリウム   113 抗てんかん剤   自殺企図の発現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗て  
アセチルフェネトライド   520 漢方製剤   んかん薬服用群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と  
エトスクシミド  比べ1000人あたり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0，6－3．9）。また、てんかん患者の  
エトトイン  サブグループでは、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」を追記し  
スルチアム  た。   
トリメタジオン  
柴胡加竜骨牡蛎湯（てんかんの効能を  
有する製剤）  

09－020  ニトラゼパム   112 催眠鎮静剤、抗不安  ［その他の注意］の項に「海外で実施された複数の抗てんかん薬における、てんかん、精神疾  
フェノバルビタール   剤   患等を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自殺念慮及び自殺企図の発  
フェノバルビタールナトリウム（皮  113 抗てんかん剤   現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗てんかん薬服用  
下・筋肉内用注射斉り）   213 利尿剤   群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と比べ1000人あ  
クロナゼパム  たり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3，9）。また、てんかん患者のサブグループ  
クロバザム  では、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」を追記した。  
フェニトイン  
フェニトイン・フェノバルビタール  
フェニトイン・フユノパルビタール・  

安息香酸ナトリウムカフェイン  
フェニトインナトリウム  
プリミドン  
アセタゾラミド  
アセタゾラミドナトリウム  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

09－021  ガバペンチン   113 抗てんかん剤   ［その他の注意］の項に、「海外で実施された本剤を含む複数の抗てんかん薬における、てん  
カルバマゼピン  かん、精神疾患等を対象とした199めプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自殺念慮及び  
ゾニサミド（てんかんの効能を有する  自殺企図の発現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗て  
製剤）  んかん薬服用群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と  

比べ1000人あたり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3．9）。また、てんかん患者の  
サブグループでは、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」を追記し  
た∩   

09－022  トピラマート   113 抗てんかん剤   ［その他の注意］の項を新たに設け、「海外で実施された本剤を含む複数の抗てんかん薬にお  
バルブロ酸ナトリウム  ける、てんかん、精神疾患等を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自  

殺念慮及び自殺企図の発現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍  
高く（抗てんかん薬服用群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プ  
ラセボ群と比べ1000人あたり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3．9）。また、てん  
かん患者のサブグループでは、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」  
を追記した∩   

09－023  ラモトリギン   113 抗てんかん剤   ［その他の注意］の項の本剤を含む複数の抗てんかん薬における臨床試験の検討結果に関する  
記載を、「海外で実施された本剤を含む複数の抗てんかん薬における、てんかん、精神疾患等  
を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自殺念慮及び自殺企図の発現の  
リスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗てんかん薬服用群：  
0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と比べ1000人あたり  
1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3．9）。また、てんかん患者のサブグループで  
は、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。】と改めた∩   

09－024  トスフロキサシントシル酸塩水和物  131 眼科用剤   ［副作用］の項に新たに「重大な副作用」の項目を設け、「ショック、アナフィラキシー様症  
（点眼剤）  状」を追記した。   

09：－025  アゼルニジピン   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「房室ブロック、洞停止、徐脈lを追記した∩   
09－026  レポノルゲストレル   254 避妊剤   ［重要な基本的注意］の項の装着・除去に関する記載のうち、「除去」を「除去に関する注  

意」と記載整備し、  
「除去に関する注意」に除去後の本剤の外形確認に関する記載として、除去後に本剤の外形の  

異常又は欠損がないかを確認する旨を追記した。   

09－027  ダルテパリンナトリウム   333 血液凝固阻止剤   ［原則禁忌］の項の「本剤に過敏症状又は過敏症の既往歴のある患者」の記載を「本剤の成分  
又はヘパリン、他の低分子量ヘパリンに対し過敏症の既往歴のある患者」と改めた。   

09－028  モキシフロキサシン塩酸塩（経口剤）  624 合成抗菌剤   ［慎重投与］の項に、「重症筋無力症の患者〔症状を悪化させることがある。〕」を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「重症筋無力症の悪化」を追記し、「皮膚粘膜眼症候  
群」に関する記載に、「中毒性表皮壊死症（Lvell症候群）lに関する記載を追記した。  

4   



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

撃醐撃攣琴撃撃撃＿警琴攣撃攣撃撃撃墜筆攣琴   駁撃嘉警聯襲撃撃芸袈  鸞裾苦寒訝獣瀧田慧転群控謝絶尋   
09－029  バレニクリン酒石酸塩   799 他に分類されない治  ［警告］の項を新たに設け、禁煙は治療の有無を問わず様々な症状を伴い、基礎疾患として有  

療を主目的としない医薬品  している精神疾患の悪化を伴うことがあり、因果関係は明らかではないが、抑うつ気分、不  
安、攻撃的行動及び自殺が報告されているため、患者の状態を十分に観察すること旨を追記  
し、  
［慎重投与］の項に「統合失調症、双極性障害、うつ病等の精神疾患のある患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の精神症状に関する記載に、  

「抑うつ気分、不安、焦燥、興奮、行動又は思考の変化、自殺念慮及び自殺が報告されてい  
る。本剤との因果関係は明らかではないが、攻撃的行動及び敵意等の症状があらわれることが  
あること、本剤中止後もこれらの症状があらわれることがある旨を追記し、  
［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として「皮膚粘膜眼症候群（StevensTJohnson症候  

群）、多形紅斑」、「血管浮腫」を追記した。   
09－030  シベンゾリンコハク酸塩（経口剤）   212 不整脈用剤   ［重要な基本的注意］の項の心電図検査等に関する記載に、心停止に至ることがある旨を追記  

し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項の催不整脈作用に関する記載に、心停止に至る場合もある  
旨を追記した。   

09－031  シベンゾリンコハク酸塩（注射剤）   212 不整脈用剤   ［重要な基本的注意］の項の心電図検査等に関する記載に、心停止に至ることがある旨を追記  
し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の催不整脈作用に関する記載に、心停止に至る場合もある  

旨を追記した。   
09－0 3 2  エストリオール（謄用剤）   252 生殖器官用剤   ［禁忌］の項に、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に「ショック、アナフィラキシー様症状lを追記した。   
09－03 3  シロスタゾール   339 その他の血液・体液  ［慎重投与］の項の「重篤な腎障害のある患者」の記載を「腎障害のある患者」と改め、  

用薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「急性腎不全」を追記した。   
09－0 34  ミコフェノール酸モフェチル   399 他に分類されない代  ［副作用］の「重大な副作用」の項の「汎血球減少、好中球減少、無顆粒球症、白血球減少、  

謝性医薬品   血小板減少、貧血」に関する記載に、「赤芽球痺」を追記した。   

09－0 35  イマチニプメシル酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「横紋筋融解症」を追記した。   

09－036  メシル酸ガレノキサシン水和物   624 合成抗菌剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「幻覚、せん妄等の精神症状」、「痙攣」を追記し  
た。   

09－0 37  一般用医薬品   その他の泌尿生殖器官及び肛  ［してはいけないこと］の項に、使用者以外へ付着させないこと及び使用後塗布部等を十分に  
テストステロンを含有する外用製剤  洗浄する旨を追記した。   
メチルテストステロンを含有する外用  

毛髪用薬  
断簡鯵識箪凝軽電   掃葦蓑救露盤㌫鍔呈苓 適業  燕鉱轟音＝；芋蔓責攣竜三毒袈表 意書譲溢葦聯、÷結’▲ ・率 き纂こ            くⅥ∈   

09－038  カンレノ酸カリウム   213 利尿剤   ［禁忌］の項に、「アジソン病の患者」を追記した。   

09－03 9  ロスバスタチンカルシウム   218 高脂血症用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「血小板減少」を追記した。   

09－040  エペロリムス   399 他に分類されない代  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「進行性多巣性白質脳症（PML）」、「BKウイルス腎  
グスペリムス塩酸塩  謝性医薬品  症」を追記した。   
シクロスポリン（経口剤、注射剤）  639その他の生物学的製  
タクロリムス水和物（経口剤、注射  
剤）  

ミコフェノール酸モフェチル  
09－041  テガフール・ギメラシル・オテラシル  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「心不全」を追記した。   

カリウム   
09－04 2  スニチニプリンゴ酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「播種性血管内凝固症候群（DIC）」を追記した。   

09－04 3  ソラフェニプトシル酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「腎不全」を追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

09－044  ペパシズマプ（遺伝子組換え）   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「問質性肺炎」を追記した。   

09－045  シプロフロキサシン   624 合成抗菌剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝機能障害、黄痘（肝壊死等）」の記載に、劇症肝炎  
塩酸シプロフロキサシン  を追記した〔   

09－046  バシリキシマブ（遺伝子組換え）   639 その他の生物学的製  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「進行性多巣性白質脳症（PML）」、「BKウイルス腎  

剤   症」を追記した。   
09－047  イベルメクチン   642 駆虫剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「肝機能障害、黄痘」を追記した。   

09－048  パンクロニウム臭化物  122 骨格筋弛緩剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「気管支痙攣」を追記した。   
べクロニウム臭化物  
ロクロニウム臭化物  

09－049  アミオグロン塩酸塩（経口剤）   212 不整脈用剤   ［重要な基本的注意］の項の諸検査に関する記載の検査項目の「胸部レントゲン」に関する記  
載に、「胸部CT検査」を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の「問質性肺炎、肺線維症、肺胞炎」に関する記載に、胸  

部CT検査に関する記載を追記した。   

09－050  アミオダロン塩酸塩（注射剤）   212 不整脈用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の問質性肺炎に関する記載に、注射剤でも問質性肺炎があ  
らわれることがあること、胸部CT検査に関する記載を追記した。   

09－051  レビパリンナトリウム   333 血液凝固阻止剤   ［原則禁忌］の項の「本剤に過敏症状又は過敏症の既往歴のある患者」の記載を「本剤の成分  
又はヘパリン、他の低分子量ヘパリンに対し過敏症の既往歴のある患者」と改めた。   

09－052  プホルミン塩酸塩   396 糖尿病用剤   ［重要な基本的注意］の項に、ヨード造影剤を用いて検査を行う患者においては、本剤の併用  
により乳酸アシドーシスを起こすことがあるので、検査前は本剤の投与を一時的に中止し、  
ヨード造影剤投与後48時間は本剤の投与を再開しないようにする旨を追記し、  
［相互作用］の「併用注意」の項のヨード造影剤に関する記載に、本剤の投与を一時的に中止  

する旨を追記した∩   
09－053  ドリペネム水和物   613 主としてグラム陽  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）、中毒  

性・陰性菌に作用するもの  性表皮壊死症（Lyell症候群）」、「問質性肺炎」を追記し、「無顆粒球症、白血球減少」に関  
する記載に、「汎血球減少症、血小板減少」を追記した。  

09－054  インフルエンザHAワクチン   631 ワクチン類   墓恵義意転泌琉霊宝諾′蓬最悪諾震遇護憲転粟溢義盛鳥鮭≒         ［用法・用量に関連する接種上の注意］の項の「他のワクチン製剤との接種間隔」に関する記  

A型インフルエンザHAワクチン（H  載に、医師が必要と認めた場合には、同時に接種することができる旨を追記し、  
1Nl株）  ［妊婦、産婦、授乳婦等への接種］の項を、「妊娠中の接種に関する安全性は確立していない  

ので、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性が危険性を上回ると判  
断される場合にのみ接種すること。なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然  
発生率より高くならないとする報告がある。」と改めたハ   

Yl舗廷舶■一癖姦警■蛮恵－  適組鮎麗ぬ渠蜜藻麗誕義認猛  羅㌫彙競義旗速読i．嘉霊転意室さ∴姜意窒素触融こ意過去適麗姦違姦磯煮≧一r   
09－055  サラゾスルファビリジン   6．21 サルファ剤  ［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝炎、肝機能障害、黄痘」に関する記載に、「劇症肝  

炎」を追記した。   
09－056  ペチジン塩酸塩 821 合成麻薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、ショック、アナフィラキシー様症状に関する記載を追  

ペチジン塩酸塩・レバロルフアン酒石  記した。   
酸塩  

09－057  インドメタシン（経口剤）   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、S状結腸病変部位における穿孔、胃腸出  
血、潰瘍性大腸炎」の記載を「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、腸管の狭窄・閉塞、潰  
瘍性大腸炎lに記載整備をしたn   

09－058  インドメタシン（坐剤）   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、S状結腸病変部位における穿孔、胃腸出  
血、潰瘍性大腸炎」の記載を「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、腸管の狭窄・閉塞、潰  
瘍性大腸炎lに記載整備をした（   

09－059  インドメタシンファルネシル   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、胃腸出血、出血性大腸炎、S状結腸病変  
部位における穿孔」に関する記載を「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、出血性大腸炎、  
腸管の狭窄・閉塞、潰瘍性大腸炎lに記載整備した。   
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No，   一般名   薬効分類   改訂内容   

09wO60  プログルメタシンマレイン酸塩   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、胃腸出血」に関する記載を「消化管穿  

孔、消化管出血、消化管潰瘍」に、「重大な副作用（活性代謝物）」の項の「S状結腸病変部  
位における穿孔、潰瘍性大腸炎」の記載を「腸管の狭窄・閉塞、潰瘍性大腸炎」に記載整備し  
た。   

09－061  リシノプリル水和物   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SI旭H）」を追記  
した。   

0 9－062  炭酸ランタン水和物   219 その他の循環器官用  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の服用に関する記載に、十分に噛み砕くことを指  
薬   導すること、噛み砕くことが困難な患者には、粉砕して投与することが望ましい旨を追記し、  

［適用上の注意］の項に、本剤を口中で十分に噛み砕いて服用させる旨を追記した。   
0 9－06 3  パルナパリンナトリウム   333 血液凝固阻止剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「ショック、アナフィラキシー様症状」を追記した。   

0 9－064  ザナミビル水和物   625 抗ウイルス剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に「皮膚粘膜眼症候群（StevensLJohnson症候群）、中毒性  
表皮壊死症（Lyell症候群もしくはtoxicepidermalnecrolysis：TEN）、多形紅斑」を追記し  
た。  




