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「使用上の注意」の改訂について 

 

 医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置

を講じるよう関係業者に対し周知徹底方お願い申し上げます。 

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、「独立行政法人医薬品医

療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の「使用上の注意」の改訂及びそ

の情報提供について」（平成１６年４月１日付け薬食安発第 0401001号厚生労働省医

薬食品局安全対策課長通知。以下「課長通知」という。）の趣旨にかんがみ、医療用

医薬品についての電子化した添付文書の独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「総合機構」という。）安全第一部安全性情報課への提出等に御協力をお願いします。 

 

 

記 

 
１．別紙１から別紙５のとおり、速やかに添付文書を改訂し、医薬関係者等への情

報提供等の必要な措置を講ずること。また、貴委員会において取りまとめの上、

本通知の日から１か月以内に、課長通知の別紙様式による「使用上の注意」等変

更届を総合機構安全第二部を窓口として、同部長あて提出すること。 
 
２．別紙６から別紙１０のとおり、できるだけ早い時期に添付文書を改訂し、医薬

関係者等への情報提供等の必要な措置を講ずること。 
 

 

SYOWE
写



別紙１

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】エスシタロプラムシュウ酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「QT延長のある患者（先天性QT延長症候群等）」

を追記し、［慎重投与］の項の「不整脈又はその既往歴のある患者、先天性Q

T延長症候群の患者又はQT延長を起こすことが知られている薬剤を投与中の患

者、うっ血性心不全、低カリウム血症の患者」の記載を

「著明な徐脈等の不整脈又はその既往歴のある患者、QT延長を起こすことが

知られている薬剤を投与中の患者、うっ血性心不全、低カリウム血症の患

者」

と改め、［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払うこ

と。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）：

QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）があらわれることがあ

るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適

切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙２

２１４ 血圧降下剤

【医薬品名】アリスキレンフマル酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「アンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤を

投与中の糖尿病患者（ただし、アンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアン

ジオテンシンⅡ受容体拮抗剤投与を含む他の降圧治療を行ってもなお血圧

のコントロールが著しく不良の患者を除く）」

を追記し、［重要な基本的注意］の項に

「腎機能障害のある患者においては、血清カリウム値及び血清クレアチニン

値が上昇するおそれがあるので、患者の状態を観察しながら慎重に投与す

ること。なお、eGFRが60mL/min/1.73m 未満の腎機能障害のある患者への２

アンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤と

の併用については、治療上やむを得ないと判断される場合を除き避けるこ

と。」

を追記する。



別紙３

６２４ 合成抗菌剤

【医薬品名】メシル酸ガレノキサシン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動：

QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を

中止し、適切な処置を行うこと。」

「急性腎不全：

急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがあるので、観察を十分に

行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこ

と。」

を追記する。



別紙４

６２５ 抗ウイルス剤

【医薬品名】テラプレビル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［慎重投与］の項に

「腎機能障害のある患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の血液検査、生化学検査、甲状腺機能検

査に関する記載を

「ヘモグロビン濃度、白血球数、好中球数及び血小板数の検査は、投与前及

び投与開始12週間は少なくとも毎週、その後は４週間に１度実施するこ

と。」

「急性腎不全等の重篤な腎機能障害及び重篤な肝機能障害の多くが投与開始

１週間以内に発現しているので、腎機能検査（クレアチニン、尿素窒素、

尿酸等）、肝機能検査及び電解質等の生化学検査を、投与開始後１週間以

内に少なくとも２度実施し、更に投与開始２週間後及び４週間後に１度、

その後は４週間に１度実施すること。また、甲状腺機能検査は12週間に１

度実施すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「急性腎不全：

急性腎不全等の重篤な腎機能障害があらわれることがあるので、定期的に

腎機能検査を行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど、適切

な処置を行うこと。」

「重篤な肝機能障害：

重篤な肝機能障害があらわれることがあるので、定期的に肝機能検査を行

うなど観察を十分に行い、黄疸や著しいトランスアミナーゼの上昇を伴う

肝機能障害があらわれた場合には投与を中止するなど、適切な処置を行う

こと。」

「横紋筋融解症：

横紋筋融解症があらわれることがあるので、脱力感、筋肉痛、CK(CPK)上

昇等に注意し、このような症状があらわれた場合には投与を中止するなど、

適切な処置を行うこと。」



を追記する。



別紙５

６４２ 駆虫剤

【医薬品名】イベルメクチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「血小板減少：

血小板減少があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認め

られた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙６

１１６ 抗パーキンソン剤

【医薬品名】ロピニロール塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項の本剤の減量、中止に関する記載を

「本剤の減量、中止が必要な場合は、漸減すること。〔急激な減量又は中止

により、高熱、意識障害、高度の筋硬直、不随意運動、ショック症状等の

悪性症候群があらわれることがある。〕」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「悪性症候群：

本剤の投与後、減量後又は中止後に、高熱、意識障害、高度の筋硬直、不

随意運動、ショック症状等があらわれることがある。このような症状があ

らわれた場合には、投与開始初期の場合は中止し、また、継続投与中の用

量変更・中止時の場合は一旦もとの投与量に戻した後慎重に漸減し、体冷

却、水分補給等の適切な処置を行うこと。なお、投与継続中にも同様の症

状があらわれることがある。」

を追記する。



別紙７

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】トラゾドン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項のQT延長、心室性期外収縮に関する記載を

「QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動、心室性期

外収縮：

QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動、心室性期

外収縮があらわれることがあるので、定期的に心電図検査を行うなど観察

を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行

うこと。」

と改める。



別紙８

２１３ 利尿剤

【医薬品名】アゾセミド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として

「電解質異常：

低カリウム血症、低ナトリウム血症等の電解質異常があらわれることがあ

るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、投与を中止する

など適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙９

２１４ 血圧降下剤

【医薬品名】ヒドララジン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「劇症肝炎、肝炎、肝機能障害、黄疸：

劇症肝炎、肝炎、AST(GOT)、ALT(GPT)、Al-P、γ-GTP、LDH、ビリルビン

等の著しい上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがあるので、定

期的に検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与

を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙１０

６２５ 抗ウイルス剤

【医薬品名】ダルナビルエタノール付加物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形

紅斑に関する記載を

「本剤の投与により、中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysi

s：TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑及び

急性汎発性発疹性膿疱症が報告されている。外国臨床試験において、発疹

は因果関係の不明なものも含め10.3％の患者に認められ、本剤の投与中止

を要する発疹は0.5％、発熱及び肝酵素値の上昇を伴う重度の発疹は0.4％、

皮膚粘膜眼症候群は0.1％未満に認められた。また、発疹の多くは軽度か

ら中等度であり、投与開始４週以内に発現したが投与継続中に寛解した。

重度の発疹があらわれた場合は、本剤の投与を直ちに中止し適切な処置を

行うこと。なお、治療経験のある患者を対象とした外国臨床試験において、

本剤及びラルテグラビルを含むレジメンを使用した場合、本剤又はラルテ

グラビルの一方を含むレジメンと比較して、薬剤との因果関係が明らかで

ない皮疹も含めた発疹の発現率が高かった。しかし、薬剤に関連した発疹

の発現率には差がなく、発疹は軽度から中等度で治療制限及び投与中止は

なかった。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘

膜眼症候群、多形紅斑に関する記載を

「中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜

眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱

症：

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、急性汎発性発疹性

膿疱症があらわれたとの報告があるので、異常が認められた場合は、本剤

の投与を直ちに中止し適切な処置を行うこと。」

と改める。
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