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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、資料を基に評価・検討を

行い、整備を図っているところです。 

今般、ドロスピレノン・エチニルエストラジオール ベータデクス（販売名：

ヤーズ配合錠）について、「使用上の注意」の改訂並びに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２６年２

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、バイエル薬品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。 
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別紙

２４８ 混合ホルモン剤

【医薬品名】ドロスピレノン・エチニルエストラジオールベータデクス

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項を新たに設け、

「本剤の服用により、血栓症があらわれ、致死的な経過をたどることがある

ので、血栓症が疑われる次のような症状があらわれた場合は直ちに投与を

中止し、適切な処置を行うこと。

血栓症が疑われる症状

下肢の急激な疼痛・浮腫、突然の息切れ、胸痛、激しい頭痛、四肢の

脱力・麻痺、構語障害、急性視力障害等

患者に対しても、このような症状があらわれた場合は、直ちに服用を中止

し、救急医療機関を受診するよう説明すること。〔「禁忌」、「重要な基

本的注意」、「重大な副作用」の項参照〕」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の血栓症に関する記載を

「本剤の服用により、年齢（40歳以上）、喫煙、肥満、家族歴等のリスク因

子の有無にかかわらず血栓症があらわれることがあるので、血栓症が疑わ

れる初期症状があらわれた場合は、投与を中止するなど適切な処置を行う

こと。

血栓症が疑われる初期症状

嘔吐・吐き気、頭痛、下肢の腫脹・疼痛・しびれ、発赤、熱感等」

「血栓症のリスクが高まる状態（体を動かせない状態、顕著な血圧上昇、脱

水等）が認められる場合は、投与を中止するなど適切な処置を行うこ

と。」

と改め、

「本剤服用患者には、投与開始時及び継続時に以下について説明すること。

・血栓症は生命に関わる経過をたどることがあること。

・血栓症が疑われる初期症状があらわれた場合や、血栓症のリスクが高ま

る状態になった場合は、症状・状態が軽度であっても直ちに服用を中止

し医師等に相談すること。

・血栓症を疑って他の医療機関を受診する際は、本剤の使用を医師に告知

し、本剤による血栓症を念頭においた診察を受けられるようにするこ



と。」

を追記し、本剤服用中の手術に関する記載を

「本剤服用中にやむを得ず手術が必要と判断される場合には、血栓症の予防

に十分配慮すること。〔「禁忌」の項参照〕」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項を

「血栓症：

血栓症（四肢、肺、心、脳、網膜等）があらわれることがあるので、観察

を十分に行い、下肢の急激な疼痛・浮腫、突然の息切れ、胸痛、激しい頭

痛、四肢の脱力・麻痺、構語障害、急性視力障害等の症状があらわれた場

合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

と改める。

（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。


