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「使用上の注意」の改訂について 

 

 

 

今般、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課より「使用上の注意」の改

訂について、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知を発出した旨、

本会宛連絡がありました。 

つきましては、貴会管下会員へのご周知方よろしくお願い申しあげます。 

なお、下記 URLの厚生労働省ホームページに「「使用上の注意」の改訂について

（令和３年度）」として掲載されておりますことを申し添えます。 

 

 

記 

 

 

 

・「使用上の注意」の改訂について（令和３年度） 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000204124_00005.html 

 

 

以上 



公益社団法人日本医師会御中

医薬品の安全対策については、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。

今般、別添のとおり、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知しましたのでお

知らせします。

事

令禾口

務

4年

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

「使用上の注意」の改訂について

連

3月

絡

15日



日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

回澗
薬生安発 0315 第 1 号

令和4年3月15日

厚生労働省医薬・
ノ＼

「使用上の注意」の改訂について

生活衛生局医薬安全対策課長

省印 略

呂1俳氏1から呂1絲氏3のとおり、速やかに使用上の注意を改訂し、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、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和35年法律第 145号。以下 N釦という。)第68条の2の3第1項に規定

する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第68条

の2の4第2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこ

と。

調査、検討等を踏まえ、

下記のとおり必要な措置

記



別紙1

【薬効分類】 339 その他の血液・体液用薬

【医薬品名】チカグレロル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年6月Ⅱ日付け薬生発06Ⅱ第1号局長通知)に基づく改訂

(新記載要領)】

H.副作用

11.1 重大な副作用

(新設)

現1テ

11.副作用

Ⅱ.1 重大な副作用

高度な房室ブロック、洞停止等の徐 k性不整脈

改訂案

下線は変更箇所



別紙2

【薬効分類】 399 他に分類されない代謝性医薬品
【医薬品名】ニンテダニブエタンスルホン酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領にっいて」(令和3年6月Ⅱ日付け薬生発06Ⅱ第1口局長桶知) に基づく改訂
(新記載要領)】

8.重要な基本的注意

(新設)

11.副作用

H.1 重大な副作用

(新設)

現1テ

8.重要な基本的注意

ネフローゼ症候群があらわれることがあるので、投与,間中は尿

蛋白を定期的に検査すること。

11.副作用

Ⅱ.1 重大な副作用

ネフローゼ症候群

改訂案

下線は変更箇所



別紙3

1薬効分類】 625 抗ウイルス剤

【医薬品名】エファビレンツ

1措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領にっいて」(令和3年6月Ⅱ日付け薬生発06Ⅱ第1号局長通知)に基づく改訂

(新記載要領)】

H.副作用

Ⅱ.1 重大な副作用

(新設)

現1丁

Ⅱ.副作用

Ⅱ.1 重大な副作用

精神神経系症状

運動失

庫雛、てんかん発作等があらわれることがある。本剤投与開始の

力月から"年後に発現した症例も報告されている

脳症、昏睡、錯乱、精神運動遅延、精神病、せん妄

改訂案

下線は変更箇所


