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222  G－07000223  ハロペリドール  米FDAのMedWatchに「安全性に関する表示変更の概要」が掲載された。ハロペリドール注製  米国  

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

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

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

今般、再注意喚起としてMDAを2007年7月19日付で掲載した。   

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

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

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

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

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

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

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

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

内容が変更された。   

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

著明に高かったことを記載した。   

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

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

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

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

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

閲した。   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

242  G－07000243  テリスロマイシ  

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

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

MHRAが指示した。   

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

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

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

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

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

あること等が記載された。   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

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

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

を承認した。この改訂は，一因として特定の遺伝子に変異があるかどうかによって，本剤へ  
の異なった反応が得られたという最近の試験の分析に基づいている。   

19／49  

十
 
 
 



医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

263  G－07000264  塩酸エスモロー  製造元は，投薬過誤のリスク増加により，塩酸エスモロール製剤250mg／mLの製造および販  米国  

ル   売中止を決定した。理由は投薬過誤を最小限にするためである。   

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

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

副作用を防止するための情報提供がなされた。   

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

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

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

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

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

生じたという臨床試験の結果が記載された。   

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

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢」として追記・変更された。   

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

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

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

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

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

要であり、患者は臨床医に報告するべきであること等が昔己載された。   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

薬成分の安全性および有効性データのレビューを行っている。   

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

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

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

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

範に及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

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

範に及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記・変更された。   

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

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

分類されたが、現状OTCで販売されており今回の措置が取られた。   

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

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

範に及ぷ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記一変更された。   

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

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

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

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

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

投与皮膚部位に角化林細胞腫（ケラトアカントーマ）の発生率が増加した。   

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

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

範に及ぶ」とする「クロストリジウム関連下痢として追記■変更された。   

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

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

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

子組換え）   

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

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

クラブラン酸カリ  ランド   
ウム   

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

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

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

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

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

載および慎重投与の項の新設）がなされた。   

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

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

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

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

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

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

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

リンが追記された。   

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

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

の供血歴調査とHCV確認検査）を勧告した。   

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

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

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

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

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

310  G－07000311  テリスロマイシ  

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

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

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

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

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

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

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

することが明らかとなった。   

313  G－07000314  塩酸マプロチリ  

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

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

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

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

搬等のリスクについて記載された。   

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

離等のリスクについて記載された。   

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

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

■■○  

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

Q一丁延長作用のある薬物を併用している患者への投与は十分注意すること。  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

た症状があらわれることがある。   

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

プレドニソロン  
ナトリウム   

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

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

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

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

327  G－07000328  レポフロキサシ  

ン   情報を含むSmPCの改訂情報が含まれていた。  

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

1過敏症反応、低血糖、QT延長、末梢神経障害、麻薬キット偽陽性、肝障害  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

疾患等のリスクが追記された。   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

・その他：痙攣闇値を低下する恐れがあるため、てんかんを有する患者には注意すること。   
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