
                                   日 薬 連 発 第 １ ５ ５ 号 

平 成 ３ １ 年 ３ 月 １ 日 

 

加 盟 団 体 殿 

日 本 製 薬 団 体 連 合 会 

                                   安 全 性 委 員 会  

                                      委 員 長  荒 井 美 由 紀 

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

標記について、平成３１年３月１日付け薬生安発0301第1号をもって、厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬安全対策課長より当連合会安全性委員会委員長宛、別添のとおり

通知がありました。 

つきましては、貴会会員に対し、同通知に従い速やかに所要の手当を行うよう周知

徹底方お願い申し上げます。 





別紙１ 

６２５ 抗ウイルス剤 

 

【医薬品名】オセルタミビルリン酸塩 

 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

［重要な基本的注意］の項に 

 

「出血があらわれることがあるので、患者及びその家族に対して、血便、吐

血、不正子宮出血等の出血症状があらわれた場合には医師に連絡するよう

説明すること。」 

 

を追記し、［相互作用］の項を新たに設け、「併用注意」として 

 

「ワルファリン」 

 

を追記する。 

  



別紙２ 

６２５ 抗ウイルス剤 

 

【医薬品名】バロキサビルマルボキシル 

 

【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］の項に 

 

「出血があらわれることがあるので、患者及びその家族に以下を説明するこ

と。 

1)血便、鼻出血、血尿等があらわれた場合には医師に連絡すること。 

2)投与数日後にもあらわれることがあること。」 

 

を追記し、［相互作用］の項を新たに設け、「併用注意」として 

 

「ワルファリン」 

 

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に 

 

「出血： 

血便、鼻出血、血尿等の出血があらわれることがあるので、このような症

状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。」 

 

を追記する。 


