
医薬品等の使用上の注意の改訂について

平成１６年１１月２日～平成１７年２月１４日指示分
Ｎｏ． 成分名 薬効分類 改訂内容 備考

１１月２日

０４－１００ 一般用医薬品
ジクロルボス蒸散剤（殺虫機を
使用するもの）

殺虫剤 ［用法及び用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、
「専用の機械使用後に十分な換気をする」旨を追記した。

企業報告

０４－１０１ 一般用医薬品
ジクロルボス蒸散剤（殺虫機を
使用しないもののうち、１枚中
にジクロルボスを５ｇ以上含有
するもの）

殺虫剤 ［してはいけないこと］の項を「居室では使用しない」「飲食する場所
等では使用しない」旨に改めた。

企業報告

０４－１０２ 一般用医薬品
ジクロルボス蒸散剤（殺虫機を
使用しないもののうち、１枚中
にジクロルボスを５ｇ未満含有
するもの）

殺虫剤 ［してはいけないこと］の項を「居室では使用しない」「飲食する場所
等では使用しない」旨に改めた。

企業報告

０４－１０３ 一般用医薬品
ジクロルボス蒸散剤（殺虫機を
使用しないもののうち、１缶中
にジクロルボスを５ｇ未満含有
するもの）

殺虫剤 ［してはいけないこと］の項を新たに設け、「居室では使用しない」
「飲食する場所等では使用しない」旨を追記した。

企業報告

１１月４日

０４－１０４ テリスロマイシン 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

［重要な基本的注意］の項に、「自動車の運転等危険を伴う機械を操作
する際には注意させること。」を追記し、［副作用］の「重大な副作
用」の項に「意識消失」「肝機能障害、黄疸」を追記した。

企業報告

０４－１０５ インターフェロンアルファ（Ｎ
ＡＭＡＬＷＡ）

６３９　その他の生物学
的製剤

「重大な副作用」の項の「敗血症」に肺炎等の重篤な感染症に関する記
載を整備し、「無菌性髄膜炎［亜急性硬化性全脳炎患者に対して髄腔内
（脳室内を含む）投与した場合］」 を追記した。

企業報告
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Ｎｏ． 成分名 薬効分類 改訂内容 備考

０４－１０６ 塩化ナトリウム・塩化カリウ
ム・炭酸水素ナトリウム・無水
硫酸ナトリウム

７９９　他に分類されな
い治療を主目的としない
医薬品

［警告］の項の腸管穿孔に関する画像検査等の記載を整備し、
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の２Ｌ投与に関する画像検
査等の記載を整備し、
［慎重投与］の項に、「高齢者」「腹部手術歴のある患者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項の腹痛の継続に関する画像検査等の記載を整
備し、
［副作用］の「重大な副作用」の項の腸管穿孔、腸閉塞に関する画像検
査等の記載を整備し、「虚血性大腸炎」を追記し、
［高齢者への投与］の項の画像検査等の記載を整備した。

企業報告

０４－１０７ クエン酸マグネシウム（高張
液・等張液投与製剤）

７２１　Ｘ線造影剤 ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の200mL投与に関する画像
検査等の記載を整備し、1.8L投与に関する画像検査等の記載を整備し、
［慎重投与］の項に「腸管憩室のある患者」「高齢者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項の腹痛の継続に関する画像検査等の記載を整
備し、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「腸管穿孔、腸閉塞」に関する画
像検査等の記載を整備し、
［高齢者への投与］の項を画像検査等の記載を整備整備した。

企業報告

０４－１０８ クエン酸マグネシウム（高張液
投与製剤）

７２１　Ｘ線造影剤 ［重要な基本的注意］の項の腹痛の継続に関する画像検査等の記載を整
備し、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「腸管穿孔、腸閉塞」に関する画
像検査等の記載を整備した。

企業報告

０４－１０９ 塩酸セベラマー ２１９　その他の循環器
官用薬

［慎重投与］の項に、「腸管憩室のある患者」「腹部手術歴のある患
者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項の腸管穿孔、腸閉塞に関する画像検査等の記
載を整備し、
［副作用］の「重大な副作用」の項に「憩室炎、虚血性腸炎」「消化管
出血、消化管潰瘍」「肝機能障害」を追記した。

企業報告

０４－１１０ 塩酸アミトリプチリン １１７　精神神経用剤 ［禁忌］の項に「尿閉（前立腺疾患等）のある患者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項に「投与を中止する場合には、徐々に減量す
る」旨を追記し、
［副作用］の「重大な副作用」の項に 「セロトニン症候群」を追記
し、「幻覚、せん妄、精神錯乱」の痙攣に関する記載を整備した。

企業報告

2



Ｎｏ． 成分名 薬効分類 改訂内容 備考

０４－１１１ ミチグリニドカルシウム水和物 ３９６　糖尿病用剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝機能障害、黄疸」に関する臨
床検査項目の記載を整備した。

企業報告

０４－１１２ メシル酸ガベキサート ３９９　他に分類されな
い代謝性医薬品

［副作用］の「重大な副作用」の項の「白血球減少」に血小板減少に関
する記載を整備し、「高カリウム血症」を追記した。

企業報告

０４－１１３ リツキシマブ（遺伝子組換え） ４２９　その他の腫瘍用
薬

［重要な基本的注意］の項に「Ｂ型肝炎ウイルスに感染している患者
に、本剤を投与するときには、肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーの
モニタリングを行うなど、患者の状態を十分観察する」旨を追記し、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「汎血球減少、白血球減少、好中
球減少、血小板減少」「肝機能障害、黄疸」に関する記載を整備した。

企業報告

０４－１１４ 塩酸バンコマイシン（注射剤）
（バンコマイシンに感性のペニ
シリン耐性肺炎球菌（PRSP）に
よる敗血症、肺炎、化膿性髄膜
炎の効能を有しない製剤）

６１１　主としてグラム
陽性菌に作用するもの

［警告］の項を新たに設け、「本剤の耐性菌の発現を防ぐため、適正使
用に努める」旨を追記し、
［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「本剤の副
作用として聴力低下、難聴等の第８脳神経障害がみられることがあり、
特に小児等、適応患者の選択に十分注意し、慎重に投与する」旨を追記
し、
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の耐性菌の発現に関する注
意事項を改めた。

企業報告

０４－１１５ 塩酸バンコマイシン（経口剤） ６１１　主としてグラム
陽性菌に作用するもの

［警告］の項を新たに設け、「本剤の耐性菌の発現を防ぐため、適正使
用に努める」旨を追記し、
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の耐性菌の発現に関する注
意事項の記載を改めた。

企業報告

１２月８日

０４－１１６ フタラール ７３２　防疫用殺菌消毒
剤

［効能・効果に関連する使用上の注意］の項に「経尿道的検査又は処置
のために使用する医療器具類には本剤を使用しない」旨を追記した。

企業報告

０４－１１７ リシノプリル ２１４　血圧降下剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に「肝機能障害、黄疸」を追記し
た。

企業報告

０４－１１８ 塩酸クロフェダノール ２２２　鎮咳剤 ［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。

企業報告

０４－１１９ ロイコボリンカルシウム
（ホリナートカルシウム）
（５ｍｇ錠、注射剤）

３９２　解毒剤 ［禁忌］の項を新たに設け、「本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴
のある患者」を追記した。

企業報告
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Ｎｏ． 成分名 薬効分類 改訂内容 備考

０４－１２０ テガフール・ギメラシル・オテ
ラシルカリウム

４２２　代謝拮抗剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に「白質脳症等を含む精神神経障
害」を追記した。

企業報告

０４－１２１ 塩酸ミトキサントロン ４２９　その他の腫瘍用
薬

［重要な基本的注意］の項の骨髄機能抑制、心筋障害に医療施設と医師
の資質等に関する記載を整備し、「本剤投与中に生ワクチンを接種しな
い」旨を追記し、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「うっ血性心不全、心筋障害」に
心筋梗塞に関する記載を整備し、「ショック、アナフィラキシー様症
状」を追記した。

企業報告

０４－１２２ 加味逍遙散 ５２０　漢方製剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に「肝機能障害、黄疸」を追記し
た。

企業報告

０４－１２３ 一般用医薬品
　加味逍遙散

漢方製剤 ［相談すること］の項の「直ちに医師の診療を受けること」に「肝機能
障害」を追記した。

企業報告

０４－１２４ スルバクタムナトリウム・セ
フォペラゾンナトリウム

６１３　主としてグラム
陽性・陰性菌に作用する
もの

［副作用］の「重大な副作用」の項の「皮膚粘膜眼症候群」に中毒性表
皮壊死症（Lyell症候群）に関する記載を整備した。

企業報告

０４－１２５ ビアペネム ６１３　主としてグラム
陽性・陰性菌に作用する
もの

［副作用］の「重大な副作用」の項に「急性腎不全」を追記した。 企業報告

１月１２日

０４－１２６ プレドニゾロン（経口剤） ２４５　副腎ホルモン剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に「腱断裂」を追記した。 企業報告

０４－１２７ ミゾリビン ３９９　他に分類されな
い代謝性医薬品

［副作用］の「重大な副作用」の項に「消化管潰瘍、消化管出血、消化
管穿孔」「膵炎」「高血糖、糖尿病」を追記した。

企業報告

０４－１２８ 塩酸エピルビシン ４２３　抗腫瘍性抗生物
質製剤

［副作用］の「重大な副作用」の項の「骨髄抑制」に関する記載を整備
し、「肝・胆道障害」「胃潰瘍、十二指腸潰瘍」を追記した。

企業報告

０４－１２９ 乾燥スルホ化人免疫グロブリン
ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリ
ン
ポリエチレングリコール処理
　　人免疫グロブリン
乾燥ポリエチレングリコール
　　処理人免疫グロブリン

６３４　血液製剤類 ［副作用］の「重大な副作用」の項に「血栓塞栓症」「心不全」を追記
した。

企業報告
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Ｎｏ． 成分名 薬効分類 改訂内容 備考

０４－１３０ メフェナム酸 １１４　解熱鎮痛消炎剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「溶血性貧血、顆粒球減少」に無
顆粒球症に関する記載を整備し、「急性腎不全、ネフローゼ症候群」に
間質性腎炎に関する記載を整備し、「劇症肝炎、肝機能障害、黄疸」を
追記した。

企業報告

０４－１３１ コレスチラミン ２１８　高脂血症用剤 ［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として「腸閉塞」を追記し
た。

企業報告

０４－１３２ テオフィリン（徐放性経口剤）
（小児の用法・用量を有する製
剤）

２２５　気管支拡張剤 ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「臨床症状
等の観察や血中濃度のモニタリングを行うなど慎重に投与すること。特
に、乳幼児、発熱している小児、てんかん及び痙攣の既往歴のある小児
等に投与する場合には、通常よりも低用量（ガイドライン参照）からの
投与開始を考慮する」旨を追記した。

企業報告

０４－１３３ ベタメタゾン
リン酸ベタメタゾンナトリウム
（喘息の効能を有しない注射
剤、注腸剤）
酢酸ベタメタゾン・リン酸ベタ
メタゾンナトリウム

２４５　副腎ホルモン剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、膵炎」に消化管穿
孔に関する記載を整備した。

企業報告

０４－１３４ リン酸ベタメタゾンナトリウム
（喘息の効能を有する注射剤）

２４５　副腎ホルモン剤 ［重要な基本的注意］の項の喘息発作の増悪に関する記載を整備し、
［副作用］の「重大な副作用」の項に「喘息発作の増悪」を追記し、
「消化性潰瘍、膵炎」に消化管穿孔関する記載を整備した。

企業報告

０４－１３５ 塩酸セフカペンピボキシル ６１３　主としてグラム
陽性・陰性菌に作用する
もの

［副作用］の「重大な副作用」の項の「皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮
壊死症」に紅皮症（剥脱性皮膚炎）に関する記載を整備し、「間質性肺
炎」に好酸球性肺炎に関する記載を整備した。

企業報告

０４－１３６ 塩酸テルビナフィン（経口剤） ６２９　その他の化学療
法剤

［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。

企業報告

０４－１３７ 乾燥ｐＨ４処理人免疫グロブリ
ン

６３４　血液製剤類 ［副作用］の「重大な副作用」の項に「血栓塞栓症」を追記した。 企業報告

０４－１３８ 抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブ
リン

６３９　その他の生物学
的製剤

［副作用］の「重大な副作用」の項の「間質性肺炎」に肺水腫に関する
記載を整備した。

企業報告

０４－１３９ グルカゴン（遺伝子組換え）
グルカゴン

７２２　機能検査用試薬 ［重要な基本的注意］の項に「検査終了後も観察を十分に行い、症状が
あらわれた場合には適切な処置を行う」旨を追記した。

企業報告
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Ｎｏ． 成分名 薬効分類 改訂内容 備考

０４－１４０ 一般用医薬品
安中散・芍薬甘草湯
（甘草として１日最大配合量が
１ｇ以上（エキス剤については
原生薬に換算して１ｇ以上）含
有する製剤）

漢方製剤 ［相談すること］の項の「直ちに医師の診療を受けること」に「肝機能
障害」を追記した。

企業報告

０４－１４１ 一般用医薬品
安中散・芍薬甘草湯
（甘草として１日最大配合量が
１ｇ以上（エキス剤については
原生薬に換算して１ｇ以上）含
有しない製剤）

漢方製剤 ［相談すること］の項に「まれに下記の重篤な症状が起こることがあり
ます。その場合は直ちに医師の診療を受けること。」を新たに設け、
「肝機能障害」を追記した。

企業報告

１月１４日

０４－１４２ テリスロマイシン 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

［重要な基本的注意］の項の意識消失、視調節障害、霧視等に関し「自
動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意する」旨に
記載を整備した。

企業報告

２月７日

０４－１４３ 自己血糖検査用グルコースキッ
ト（グルコース脱水素酵素法の
うち補酵素にピロロキノリンキ
ノンを使用するもの）

７４３　体外診断用医薬
品

［警告］の項の使用しないことに関して「輸液等を投与中の患者」と記
載を整備し、「原則として患者自身が自宅等で血糖を測定する場合に使
用する」旨を追記した。

企業報告

２月１４日

０４－１４４ 塩酸ニムスチン ４２１　アルキル化剤 ［警告］の項を新たに設け、「緊急時に十分対応できる医療施設におい
て、がん化学療法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本療法が適
切と判断される症例についてのみ実施する」旨等を追記し、
［用法及び用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「神経膠
腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、併用薬剤の添付
文書等を熟読する」旨を追記した。

企業報告
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