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            医薬品等の使用上の注意の改訂について

平成１７年６月１５日～平成１７年１０月１７日指示分
Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

６月１５日発出

０５－０４４ エトドラク １１４　解熱鎮痛消炎剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「中毒性表皮壊死症（Lyell症
候群）」を追記した。

企業報告

０５－０４５ オメプラゾール
オメプラゾールナトリウム

２３２　消化性潰瘍用剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「血小板減少」「急性腎不全」
を追記した。

企業報告

０５－０４６ 塩酸ゲムシタビン ４２２　代謝拮抗剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「心筋梗塞」に関する事項の記載
を改め、「皮膚障害」を追記した。

企業報告

０５－０４７ エチオナミド ６２２　抗結核剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「重篤な肝障害」に関する事項の
記載を改めた。

企業報告

０５－０４８ チアプロフェン酸 １１４　解熱鎮痛消炎剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「アナフィラキシー様症状」に関
する事項の記載を追記し、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候

群）」を追記した。

企業報告

０５－０４９ ロキソプロフェンナトリウム １１４　解熱鎮痛消炎剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に 、「うっ血性心不全」を追記し
た。

企業報告

０５－０５０ 塩酸パロキセチン水和物 １１７　精神神経用剤 ［重要な基本的注意］の項の投与中止に関する事項の記載を改め、
［副作用］の「重大な副作用」に「幻覚、せん妄」に関する事項を追記
した。

企業報告

０５－０５１ プロピオン酸フルチカゾン（点
鼻液）

１３２　耳鼻科用剤 ［原則禁忌］の項の「結核性疾患、呼吸器感染症の患者」「高血圧の患
者」「糖尿病の患者」 を削除し、
[慎重投与]の項の「呼吸器以外の感染症のある患者」を「鼻咽喉感染症
の患者」 と改めた。

企業報告
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Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－０５２ アラセプリル
塩酸イミダプリル
マレイン酸エナラプリル
カプトプリル
塩酸キナプリル
塩酸テモカプリル
塩酸デラプリル
トランドラプリル
塩酸ベナゼプリル
ペリンドプリルエルブミン
リシノプリル

２１４　血圧降下剤 ［禁忌］及び［相互作用］の「併用禁忌」の項の「デキストラン硫酸セ
ルロースを用いた吸着器によるアフェレーシスを施行中の患者」に関す
る記載を改め、
［副作用］の「その他の副作用」の項に、「低血糖」を追記した。

企業報告

０５－０５３ シラザプリル ２１４　血圧降下剤 ［禁忌］及び［相互作用］の「併用禁忌」の項の「デキストラン硫酸セ
ルロースを用いた吸着器によるアフェレーシスを施行中の患者」に関す
る記載を改め、

［副作用］の「重大な副作用」の項に、 「膵炎」を追記し、「その他の
副作用」の項に、「低血糖」を追記した。

企業報告

０５－０５４ キシナホ酸サルメテロール ２２５　気管支拡張剤 ［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

０５－０５５ プロピオン酸フルチカゾン（吸
入剤）

２２９　その他の呼吸器
官用薬

［原則禁忌］の項の「結核性疾患、呼吸器感染症の患者」を 「結核性疾

患の患者」に改め、「高血圧の患者」 を削除し、

［慎重投与］の項の「呼吸器以外の感染症のある患者」を 「感染症（急

性呼吸器感染症を除く）の患者」 と改めた。

企業報告

０５－０５６ ラックビー
ラックビー微粒

２３１　止しゃ剤、整腸
剤

［禁忌］の項の 「本剤に過敏症の既往歴のある患者」「牛乳に対してア

レルギーのある患者」 を削除し、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「アナフィラキシー様症状」に関
する事項を削除した。

企業報告

０５－０５７ チアマゾール ２４３　甲状腺、副甲状
腺ホルモン剤

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「横紋筋融解症」を追記した。 企業報告

０５－０５８ エストラジオール製剤（更年期
障害の効能を有する製剤）
エストリオール製剤（更年期障
害の効能を有する製剤）
男性ホルモン・卵胞ホルモン混
合製剤

２４７　卵胞ホルモン及
び黄体ホルモン剤
２４８　混合ホルモン剤

［禁忌］の項を「エストロゲン依存性腫瘍（例えば乳癌、子宮内膜癌）
及びその疑いのある患者」と改め、「重篤な肝障害のある患者」「診断
の確定していない異常性器出血のある患者」「乳癌の既往歴のある患
者」を追記し、
［その他の注意］の項のホルモン補充療法（HRT）に関する記載を改め
た。

企業報告
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Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－０５９ 結合型エストロゲン ２４７　卵胞ホルモン及
び黄体ホルモン剤

［禁忌］の項を「エストロゲン依存性腫瘍（例えば乳癌、子宮内膜癌）
及びその疑いのある患者」と改め、「重篤な肝障害のある患者」「診断
の確定していない異常性器出血のある患者」「乳癌の既往歴のある患
者」を追記し、
［その他の注意］の項のホルモン補充療法（HRT）に関する記載を改め
た。

企業報告

０５－０６０ メシル酸カモスタット ３９９　他に分類されな
い代謝性医薬品

［禁忌］の項を新設し、「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」「肝機能障害、黄疸」を追記した。

企業報告

０５－０６１ メトトレキサート（慢性関節リ
ウマチの効能を有する製剤）

４００　他に分類されな
い代謝性医薬品

［重要な基本的注意］の項に、悪性リンパ腫、リンパ増殖性疾患、急性
白血病、骨髄異形成症候群（MDS）等の注意に関する事項並びに免疫機
能が抑制された患者には本剤投与中に生ワクチン接種しない旨を追記し
た。

企業報告

０５－０６２ カペシタビン ４２２　代謝拮抗剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に 、「間質性肺炎」を追記した。 企業報告

０５－０６３ ドセタキセル水和物 ４２４　抗腫瘍性植物成
分製剤

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「中毒性表皮壊死症（Lyell症
候群）」に関する事項を追記した。

企業報告

０５－０６４ シスプラチン（肝動注用） ４２９　その他の腫瘍用薬［副作用］の「重大な副作用」の項に、 「血小板減少」に関する事項を
追記した。

企業報告

０５－０６５ サラゾスルファピリジン ６２１　サルファ剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「過敏症症候群」に関する記載を
改めた。

企業報告

７月２０日発出

０５－０６６ バルプロ酸ナトリウム １１３　抗てんかん剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「過敏症症候群」「抗利尿ホル
モン不適合分泌症候群（SIADH）」を追記した。

企業報告

０５－０６７ プラノプロフェン（経口剤） １１４　解熱鎮痛消炎剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「間質性肺炎、好酸球性肺炎」
を追記した。

企業報告

０５－０６８ 補中益気湯 ５２０　漢方製剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「間質性肺炎」を追記した。 企業報告

０５－０６９ カルバマゼピン １１３　抗てんかん剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の「再生不良性貧血、汎血球減少、
無顆粒球症、溶血性貧血、赤芽球癆、血小板減少」に関する事項及びリ
ンパ節腫脹を伴う過敏反応に関する記載を改めた。

企業報告
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Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－０７０ 塩酸チザニジン １２４　鎮けい剤 ［禁忌］の項を「フルボキサミン又はシプロフロキサシンを投与中の患
者」と改め、
［相互作用］の「併用禁忌」の項を「フルボキサミン、シプロフロキサ
シン」と改めた。

企業報告

０５－０７１ コレスチミド ２１８　高脂血症用剤 ［慎重投与］の項に、 「高齢者又は嚥下困難がある患者」 を追記し、
［重要な基本的注意］の項に、服用時の注意に関する事項を追記した。

企業報告

０５－０７２ ブフェキサマク ２６４　鎮痛、鎮痒、収
斂、消炎剤

［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として、「接触皮膚炎」を追
記した。

企業報告

０５－０７３ 一般用医薬品
ブフェキサマク含有製剤

鎮痒消炎剤 ［相談すること］の項に、「接触皮膚炎」を追記した。 企業報告

０５－０７４ ポリドカノール ３３２　止血剤 ［重要な基本的注意］の項に、食道血腫を形成する場合に関する事項を
追記した。

企業報告

０５－０７５ 塩酸メトホルミン ３９６　糖尿病用剤 ［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

０５－０７６ 小青竜湯 ５２０　漢方製剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「間質性肺炎」を追記した。 企業報告

０５－０７７ 一般用医薬品
小青竜湯

漢方製剤 ［相談すること］の項に、「間質性肺炎」を追記した。 企業報告

０５－０７８ 一般用医薬品
補中益気湯

漢方製剤 ［相談すること］の項に、「間質性肺炎」を追記した。 企業報告

０５－０７９ シプロフロキサシン
塩酸シプロフロキサシン

６２４　合成抗菌剤 ［禁忌］の項に、「塩酸チザニジンを投与中の患者」を、
［相互作用］の「併用禁忌」の項に、「塩酸チザニジン」を追記した。

企業報告

０５－０８０ リン酸オセルタミビル ６２５　抗ウイルス剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に 、「出血性大腸炎」を追記した。 企業報告

０５－０８１ ニコチン ７９９　他に分類されな
い治療を主目的としない
医薬品

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「アナフィラキシー様症状」を
追記した。

企業報告

８月２４日発出
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Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－０８２ 一般用医薬品
ガジュツ末・真昆布末含有製剤

健胃薬 ［してはいけないこと］の項を新設し、「次の人は服用しないこと 本剤
による過敏症状（発疹・発赤、かゆみ、浮腫等）を起こしたことがある
人。」 を追記し、

［相談すること］の項に 、「服用前に医師又は薬剤師に相談する場合」
「直ちに服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師に相談する場
合」に関する事項を追記した。

企業報告

０５－０８３ 塩酸パロキセチン水和物 １１７　精神神経用剤 ［禁忌］の項に、「ピモジドを投与中の患者」 を追記し、

［相互作用］の「併用禁忌」の項に、「ピモジド」 を追記した。

企業報告

０５－０８４ ピモジド １１７　精神神経用剤 ［禁忌］の項を「パロキセチン、フルボキサミンを投与中の患者」を追
記し、

［相互作用］の「併用禁忌」の項に 、「パロキセチン、フルボキサミ

ン」 を追記した。

企業報告

０５－０８５ マレイン酸フルボキサミン １１７　精神神経用剤 ［禁忌］の項に「ピモジドを投与中の患者」を追記し、
［相互作用］の「併用禁忌」の項に「ピモジド」を追記した。

企業報告

０５－０８６ ノルエチステロン ２４７　卵胞ホルモン及
び黄体ホルモン剤

［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として、「アナフィラキシー
様症状」を追記した。

企業報告

０５－０８７ ノルエチステロン・メストラ
ノール
ノルエチステロン・エチニルエ
ストラジオール

２４８ 混合ホルモン剤

２５４ 避妊剤

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「アナフィラキシー様症状」を
追記した。

企業報告

０５－０８８ 硫酸アルミニウムカリウム・タ
ンニン酸

２５５　痔疾用剤 ［重要な基本的注意］の項に 、本剤の投与後の過度の血圧低下、徐脈等
に関する注意事項を追記し、
［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として、「血圧低下、徐脈」
を追記した。

企業報告

０５－０８９ 塩酸ピオグリタゾン ３９６　糖尿病用剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、横紋筋融解症を追記した。 企業報告

０５－０９０ ブシラミン ４４２　刺激療法剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「胸膜炎」を追記した。 企業報告
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Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－０９１ フェンタニル ８２１　合成麻薬 ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の初回貼付用量に関する事
項を改め、
［重要な基本的注意］の項に、患者に対する説明・指導に関する事項及
び薬理効果の増強に関する事項を改め、
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「意識障害」「ショック、アナ
フィラキシー様症状」「痙攣」を追記した。

企業報告

０５－０９２ 一般用医薬品
ディート

公衆衛生用薬 「用法・用量に関連する注意」の項に、必要な場合にのみ使用するこ
と、小児（１２歳未満）に使用させる場合の目安等を追記した。

９月１５日発出

０５－０９３ シタラビン（大量療法用製剤） ４２２　代謝拮抗剤 ［警告］の項の患者の選択に関する記載を改め、
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項に、併用薬剤の添付文書も参照
する旨を追記した。

企業報告

０５－０９４ デキサメタゾン（経口剤）
（抗悪性腫瘍剤投与に伴う消化
器症状の効能を有しない製剤）
酢酸デキサメタゾン
リン酸デキサメタゾンナトリウ
ム（注射剤）（悪性リンパ腫の
効能を有しない製剤）

２４５　副腎ホルモン剤 ［原則禁忌］の項に、「コントロール不良の糖尿病の患者」を追記し、
［副作用］の「重大な副作用」の項を、「消化管穿孔」「脊椎圧迫骨
折、長骨の病的骨折」「血栓塞栓症」に関する事項を追記等した。

企業報告

０５－０９５ パルミチン酸デキサメタゾン ２４５　副腎ホルモン剤 ［原則禁忌］の項に、「コントロール不良の糖尿病の患者」を追記し
た。

企業報告

０５－０９６ メタスルホ安息香酸デキサメタ
ゾンナトリウム（注射剤）

２４５　副腎ホルモン剤 ［警告］の項を新設し、本剤を含むがん化学療法の実施、適応患者の選
択、同意の取得に関する注意事項を追記し、
［原則禁忌］の項に、「コントロール不良の糖尿病の患者」を追記し、
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新設し、併用薬剤の添付
文書も参照する旨を追記し、
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「消化管穿孔」「脊椎圧迫骨
折、長骨の病的骨折」「血栓塞栓症」を追記等した。

企業報告

０５－０９７ リン酸デキサメタゾンナトリウ
ム（注射剤）（悪性リンパ腫の
効能を有する製剤）

２４５　副腎ホルモン剤 ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新設し、併用薬剤の添付
文書も参照する旨を追記した。

企業報告

９月２８日発出
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Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－０９８ リン酸フルダラビン ４２２　代謝拮抗剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「自己免疫性血小板減少症」
「赤芽球癆」に関する記載を追記した。

企業報告

０５－０９９ 硫酸バリウム ７２１　Ｘ線造影剤 ［禁忌］の項に、「消化管の閉塞又はその疑いのある患者」「硫酸バリ
ウム製剤に対し、過敏症の既往歴のある患者」を追記し、
［慎重投与］の項に、「腸管憩室のある患者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項のアナフィラキシー様症状に関する記載、お
よび硫酸バリウムの停留に関する記載を改め、
［副作用］の「重大な副作用」の項のアナフィラキシー様症状に関する
記載を改め、「消化管穿孔、腸閉塞、腹膜炎」に関する事項を追記し、
［高齢者への投与］の項の、硫酸バリウムの停留に関する記載を改め
た。

企業報告

０５－１００ 塩酸ベプリジル ２１２　不整脈用剤 ［副作用］の「重大な副作用」の項の心室頻拍に関する事項に、「QT延
長」「心室細動」に関する事項を追記するとともに、記載を改めた。

企業報告

０５－１０１ 塩酸リトドリン（経口剤） ２５９　その他の泌尿生
殖器官及び肛門用薬

［慎重投与］の項を、「糖尿病の患者、糖尿病の家族歴、高血糖あるい
は肥満等の糖尿病の危険因子を有する患者」と改め、
［重要な基本的注意］の項に、「糖尿病性ケトアシドーシスに至ると母
体と胎児の生命を脅かすことがある」旨等を追記し、
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「高血糖、糖尿病性ケトアシ
ドーシス」に関する事項を追記し、
「重大な副作用（類薬）」の項を、「本剤の注射剤において、肺水腫、
心不全、無顆粒球症、白血球減少、血小板減少、ショック、不整脈、肝
機能障害、黄疸、皮膚粘膜眼症候群 （Stevens-Johnson症候群）、中毒
性表皮壊死症（Lyell症候群）、胸水、母体の腸閉塞、新生児心室中隔
壁の肥大、新生児低血糖があらわれたとの報告があるので、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。」と改めた。

企業報告

０５－１０２ 塩酸リトドリン（注射剤） ２５９　その他の泌尿生
殖器官及び肛門用薬

［慎重投与］の項を、「糖尿病の患者、糖尿病の家族歴、高血糖あるい
は肥満等の糖尿病の危険因子を有する患者」と改め、
［重要な基本的注意］の項の血糖値の上昇に関する記載を改め、
［副作用］の「重大な副作用」の項の汎血球減少、無顆粒球症に関する
事項に、「血小板減少」を追記し、皮膚粘膜眼症候群に関する事項に、
「中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）」を追記し、「高血糖、糖尿病性
ケトアシドーシス」「新生児低血糖」に関する事項を追記した。

企業報告

7



Ｎｏ． 一般名 薬効分類 改訂内容 備考

０５－１０３ エレンタール
エレンタールＰ
エンテルード
ツインライン

３２５　たん白アミノ酸
製剤

［重要な基本的注意］の項に、経管投与患者におけるダンピング症候群
様の低血糖に関する事項を追記し、
［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として「低血糖」に関する事
項を追記した。

企業報告

０５－１０４ 肺炎球菌ワクチン ６３１　ワクチン類 ［副反応］の「重大な副反応」の項に、「蜂巣炎・蜂巣炎様反応」に関
する事項を追記した。

企業報告

１０月１７日発出

０５－１０５ プラステロン硫酸ナトリウム
（注射剤）

２４５　副腎ホルモン剤 ［警告］の項を新たに設け、「本剤の使用により、胎児徐脈又は胎児仮
死が起こることがあり、胎児死亡に至った症例が報告されている。」
「本剤の投与に際しては妊婦及び胎児の状態を分娩監視装置等により十
分に観察するとともに、投与後も同様に十分観察し、異常が認められた
場合には適切な処置を行うこと。」旨等を追記し、
［禁忌］の項を新たに設け、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある
患者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項のオキシトシン感受性の亢進に関する記載を
と改め、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「胎児徐脈、胎児仮死」に関する
記載を整備した。

企業報告

０５－１０６ プラステロン硫酸ナトリウム
（腟坐剤）

２４５　副腎ホルモン剤 ［警告］の項を新たに設け、「本剤の使用により、胎児徐脈又は胎児仮
死が起こることがあり、胎児死亡に至った症例が報告されている。」
「本剤の投与に際しては妊婦及び胎児の状態を分娩監視装置等により十
分に観察するとともに、投与後も同様に十分観察し、異常が認められた
場合には適切な処置を行うこと。」旨等を追記し、
［禁忌］の項を新たに設け、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある
患者」を追記し、
［重要な基本的注意］の項のオキシトシン感受性の亢進に関する記載を
と改め、
［副作用］の「重大な副作用」の項の「胎児徐脈、胎児仮死」に関する
記載を整備した。

企業報告
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