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医薬品の「使用上の注意」の改訂及び安全性速報の配布等について

医薬品の使用上の注意事項については、各種情報、資料をもとに評価・検討

を行い、整備を図っているところです。

今般、イグラチモド及びワルファリンカリウムについて、それぞれ別紙１及

び別紙２のとおり「使用上の注意」の改訂が必要と考え、また、イグラチモド

については安全性速報及び国民（患者）向け情報の配布が必要と考えますので、

速やかに必要な措置を講じるよう関係業者に対して周知徹底方お願い申し上げ

ます。

また、平成１６年４月１日付け薬食安発第 0401001 号安全対策課長通知「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」（以下「安全対策課長通知」と

いう。）に規定する別紙様式を用いた「使用上の注意」等変更届を平成２５年６

月１６日までに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口とし

て、同部長あて提出願います。

本通知に基づき改訂を行った添付文書については、安全対策課長通知の趣旨

に鑑み、医療用医薬品についての電子化した添付文書の同機構安全第一部安全

性情報課への提出等に御協力をお願いします。

なお、本件については、別途、エーザイ株式会社及び富山化学工業株式会社

あて連絡することとしていますので、念のため申し添えます。

KHTCH
写




別紙１

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】イグラチモド

【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

「ワルファリンを投与中の患者」

を追記し、［相互作用］の項に新たに「併用禁忌」として

「ワルファリン〔臨床症状・措置方法：本剤とワルファリンとの併用におい

て、ワルファリンの作用が増強され、重篤な出血を来した症例が報告され

ている。患者がワルファリンの治療を必要とする場合は、ワルファリンの

治療を優先し、本剤を投与しないこと。 機序・危険因子：機序不明〕」

を追記する。

（注）医薬関係者に対して速やかに適正使用情報を提供すること。



別紙２

３３３ 血液凝固阻止剤

【医薬品名】ワルファリンカリウム

【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

「イグラチモドを投与中の患者」

を追記し、［相互作用］の「併用禁忌」の項に

「イグラチモド〔臨床症状・措置方法：本剤の作用を増強することがある。

患者が本剤による治療を必要とする場合、本剤による治療を優先し、イグ

ラチモドを投与しないこと。 機序・危険因子：機序不明〕」

を追記する。
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