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「使用上の注意」の改訂について 

 

 

 

別紙１から別紙６に掲げる医薬品について、「使用上の注意」の改訂を行うことが

適当であると考えます。 

つきましては、貴委員会において、関係業者に対し、添付文書の改訂をできるだけ

早い時期に実施し本内容に基づき必要な措置を講じるよう周知徹底方お願いいたし

ます。 
 

  



別紙１ 

１１３ 抗てんかん剤 

 

【医薬品名】ガバペンチン 

 

【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 

 

 「薬剤性過敏症症候群： 

初期症状として発疹、発熱がみられ、さらに肝機能障害等の臓器障害、リンパ節腫脹、白

血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症状があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、このような症状があらわれた場合には投与を中止し、

適切な処置を行うこと。なお、発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化す

ることがあるので注意すること。」 

 

を追記する。 



別紙２ 

２２５ 気管支拡張剤 

 

【医薬品名】テルブタリン硫酸塩 

 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

［その他の注意］の項に 

 

 「適応外であるが、海外において切迫早産の治療に使用した際に、母体において重篤な循環

器系の副作用や死亡が認められたとの報告がある。」 

 

を追記する。 



別紙３ 

４２９ その他の腫瘍用薬 

 

【医薬品名】ベバシズマブ（遺伝子組換え） 

 

【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」の項の好中球減少症に関する記載を 

 

 「骨髄抑制： 

他の抗悪性腫瘍剤との併用において汎血球減少症、好中球減少、白血球減少、貧血、血小

板減少があらわれることがあるので、定期的に血液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適切な処置を行うこと。なお、臨床試験で他の抗悪性腫瘍剤に本

剤を併用した群において、併用していない群と比較して、高度の好中球減少症、発熱性好

中球減少症、好中球減少症を伴う感染症（敗血症等）の発現頻度が高まることがあり、死

亡に至る例が報告されている。」 

 

と改める。 



別紙４ 

４４９ その他のアレルギー用薬 

 

【医薬品名】フェキソフェナジン塩酸塩 

 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

［副作用］の「重大な副作用」の項のショックに関する記載を 

 

 「ショック、アナフィラキシー様症状： 

  ショック、アナフィラキシー様症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、呼

吸困難、血圧低下、意識消失、血管浮腫、胸痛、潮紅等の過敏症状があらわれた場合には

投与を中止し、適切な処置を行うこと。」 

 

と改め、 

 

 「無顆粒球症、白血球減少、好中球減少： 

無顆粒球症、白血球減少、好中球減少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５ 

６３１ ワクチン類 

 

【医薬品名】組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来） 

       （ヘプタバックス） 

 

【措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。 

 

［重要な基本的注意］の項に 

 

 「本剤のバイアルのゴム栓には乾燥天然ゴム（ラテックス）が含まれている。ラテックス過

敏症のある被接種者においては、アレルギー反応があらわれる可能性があるため十分注意

すること。」 

 

を追記する。 



別紙６ 

６３９ その他の生物学的製剤 

 

【医薬品名】トシリズマブ（遺伝子組換え） 

 

【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 

 

 「活動性結核の患者」 

 

を追記し、［重要な基本的注意］の項の結核の既感染者への投与に関する記載を 

 

 「本剤投与に先立って結核に関する十分な問診（結核の既往歴、結核患者との濃厚接触歴等）、

胸部Ｘ線検査及びツベルクリン反応検査を行い、適宜胸部ＣＴ検査、インターフェロンγ

応答測定（クォンティフェロン）等を行うことにより、結核感染の有無を確認すること。

結核の既往歴を有する場合及び結核感染が疑われる場合には、結核の診療経験がある医師

に相談すること。以下のいずれかの患者には、原則として本剤の投与開始前に適切に抗結

核薬を投与すること。 

(1)胸部画像検査で陳旧性結核に合致するか推定される陰影を有する患者 

(2)結核の治療歴（肺外結核を含む）を有する患者  

(3)ツベルクリン反応検査やインターフェロンγ応答測定（クォンティフェロン）等の

検査により、既感染が強く疑われる患者  

(4)結核患者との濃厚接触歴を有する患者  

本剤投与中は、胸部Ｘ線検査等の適切な検査を定期的に行うなど結核症の発現には十分に

注意し、患者に対し、結核を疑う症状が発現した場合（持続する咳、発熱等）には速やか

に担当医師に連絡するよう説明すること。なお、結核の活動性が確認された場合は本剤を

投与せず、結核の治療を優先すること。」 

 

と改める。 

 


