
 

 

薬 生 安 発 0327 第 １ 号 

平成 30 年３月 27 日 

 

日本製薬団体連合会 

 安全性委員会委員長 殿 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長 

 

  

 

抗微生物薬の「使用上の注意」の改訂について 

 

 

平成 29 年６月１日、抗微生物薬の適正使用の推進を目的として、厚生労働省健康

局結核感染症課より、「抗微生物薬適正使用の手引き 第一版」が発出されました。

これを受け、本手引きに基づき、抗微生物薬の適正使用がなされるよう注意喚起を行

うため、抗微生物薬の「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

必要な措置を講ずるよう関係業者に対し周知徹底方お願い申し上げます。 

 

 

記 

 

 

「咽頭・喉頭炎」、「扁桃炎」、「急性気管支炎」、「感染性腸炎」又は「副鼻

腔炎」のいずれかの効能・効果を有する抗微生物薬について、別紙のとおり、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。 

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35 年法律第 145 号）第 52 条の２第１項に規定する届出が必要な医薬品の添付文

書を改訂する場合については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て同項の規

定に基づく届出を行うこと。 
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別紙 
 

 
 
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 
 

「効能又は効果に関連する使用上の注意」の項に 

 

「咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、副鼻腔炎への使用

にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」を参照し、抗菌薬投与

の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与す

ること。」 

 

を追記する。 

 

 

〈参考〉厚生労働省健康局結核感染症課編：抗微生物薬適正使用の手引き 

 

 

（注）「咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、副鼻腔炎」の

部分は承認を有するものを承認書通りに記載すること。 

 

 




