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「使用上の注意」の改訂について 

 

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、医

薬品の「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

じるよう関係業者に対し周知徹底方お願い申し上げます。 

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、「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」（平成１６年４月１日付け薬食安発第 0401001 号厚生労働省医

薬食品局安全対策課長通知。以下「課長通知」という。）の趣旨にかんがみ、医療用

医薬品についての電子化した添付文書の独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「総合機構」という。）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。 

 

 

記 

 
１．別紙１から別紙１０のとおり、速やか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、貴委員会において取りまとめの上、本

通知の日から１か月以内に、課長通知の別紙様式による「使用上の注意」等変更届

を総合機構安全第二部を窓口として、同部長あて提出すること。 
 

２．別紙１１及び別紙１２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。 
 

写 



別紙１

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】ミアンセリン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［慎重投与］の項に

「QT延長又はその既往歴のある患者、QT延長を起こすことが知られている薬

剤を投与中の患者、著明な徐脈や低カリウム血症等がある患者」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動：

QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、投与

を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙２

２１９ その他の循環器官用薬

【医薬品名】ビキサロマー

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「腸管穿孔、腸閉塞：

腸管穿孔、腸閉塞があらわれることがあるので、観察を十分に行うこと。

これらの病態を疑わせる高度の便秘、持続する腹痛、嘔吐等の異常が認め

られた場合には、投与を中止し、腹部の診察や画像検査（単純Ｘ線、超音

波、CT等）を実施し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙３

２４８ 混合ホルモン剤

【医薬品名】クロルマジノン酢酸エステル・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

（月経困難症の効能を有する製剤）

ノルエチステロン・メストラノール

ノルゲストレル・エチニルエストラジオール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［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、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、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。

緊急対応を要する血栓症の主な症状

下肢の急激な疼痛・腫脹、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。」

「本剤の服用中に、血栓症が疑われる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。

血栓症が疑われる症状

下肢の疼痛・腫脹・しびれ・発赤・熱感、頭痛、嘔気・嘔吐等」

「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。」

「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。」

「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。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の血栓症に関する記載を



「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・腫脹、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。



別紙４

２５４ 避妊剤

【医薬品名】デソゲストレル・エチニルエストラジオール

ノルエチステロン・エチニルエストラジオール

（避妊の効能を有する製剤）

レボノルゲストレル・エチニルエストラジオール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［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、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、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。

緊急対応を要する血栓症の主な症状

下肢の急激な疼痛・腫脹、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

本剤服用者に対しても、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。」

「本剤の服用中に、血栓症が疑われる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。

血栓症が疑われる症状

下肢の疼痛・腫脹・しびれ・発赤・熱感、頭痛、嘔気・嘔吐等」

「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。」

「本剤服用者には、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。」

「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。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の血栓症に関する記載を



「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・腫脹、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。



別紙５

２６４ 鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【医薬品名】フェルビナク

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として

「ショック、アナフィラキシー：

ショック、アナフィラキシー（蕁麻疹、血管浮腫、呼吸困難等）があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には使用

を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙６

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】ミノドロン酸水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「肝機能障害、黄疸：

AST(GOT)、ALT(GPT)等の上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることが

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し、

適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙７

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】レゴラフェニブ水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項の肝機能障害に関する記載を

「重篤な肝機能障害があらわれることがあり、劇症肝炎、肝不全により死亡

に至る例も報告されているので、本剤投与開始前及び投与中は定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察すること。」

と改め、［重要な基本的注意］の項の肝機能障害、黄疸に関する記載を

「AST(GOT)、ALT(GPT)の著しい上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれ、劇

症肝炎、肝不全により死亡に至る例も報告されているので、本剤投与開始

前及び投与中は、定期的に肝機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観

察すること。異常が認められた場合には、減量、休薬又は投与を中止する

など適切な処置を行うこと。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の肝不全、肝機能障害、黄疸に関

する記載を

「劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、黄疸：

AST(GOT)、ALT(GPT)の著しい上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれ、劇

症肝炎、肝不全により死亡に至る例が報告されている。本剤投与中は観察

を十分に行い、異常が認められた場合には減量、休薬又は投与を中止し、

適切な処置を行うこと。」

と改め、

「間質性肺疾患：

間質性肺疾患があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、発熱等の臨

床症状を十分に観察し、異常が認められた場合には、胸部Ｘ線、胸部CT等

の検査を実施すること。間質性肺疾患が疑われた場合には投与を中止し、

副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙８

５２０ 漢方製剤

【医薬品名】抑肝散

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「心不全：

心不全があらわれることがあるので、観察を十分に行い、体液貯留、急激

な体重増加、心不全症状・徴候（息切れ、心胸比拡大、胸水等）が認めら

れた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記し、ミオパシーに関する記載を

「ミオパチー、横紋筋融解症：

低カリウム血症の結果として、ミオパチー、横紋筋融解症があらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、脱力感、筋力低下、筋肉痛、四肢痙攣

・麻痺、CK(CPK)上昇、血中及び尿中のミオグロビン上昇が認められた場

合には投与を中止し、カリウム剤の投与等の適切な処置を行うこと。」

と改める。



別紙９

６２１ サルファ剤

【医薬品名】サラゾスルファピリジン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［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：

ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるので、観察を十分に

行い、発疹、血圧低下、呼吸困難等の異常が認められた場合には投与を中

止し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。



別紙１０

６２９ その他の化学療法剤

６４１ 抗原虫剤

【医薬品名】スルファメトキサゾール・トリメトプリム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、溶血性尿毒症症候群（HUS）：

TTP（主徴：血小板減少、破砕赤血球の出現を認める溶血性貧血、精神神

経症状、発熱、腎機能障害）、HUS（主徴：血小板減少、破砕赤血球の出

現を認める溶血性貧血、急性腎不全）があらわれることがあるので、血液

検査（血小板、赤血球等）及び腎機能検査を行うなど観察を十分に行い、

異常が認められた場合には投与を中止し、血漿交換等の適切な処置を行う

こと。」

を追記する。

（注）注射剤に関しても、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。



別紙１１

鎮痛消炎薬

【医薬品名】一般用医薬品

フェルビナク含有製剤

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［相談すること］の項に

「使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、直ちに

使用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売者に相談する

こと

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに医師の

診療を受けること。

ショック（アナフィラキシー）：

使用後すぐに、皮膚のかゆみ、じんましん、声のかすれ、くしゃみ、

のどのかゆみ、息苦しさ、動悸、意識の混濁等があらわれる。」

を追記する。



別紙１２

漢方製剤

【医薬品名】一般用医薬品

抑肝散

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［相談すること］の項に

「服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、直ちに

服用を中止し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売者に相談する

こと

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに医師の

診療を受けること。

心不全：

動くと息が苦しい、疲れやすい、足がむくむ、急に体重が増えた。」

を追記する。


