
                                   日 薬 連 発 5 6 4 号 

2019 年 7 月 9 日  

加 盟 団 体 殿 

日 本 製 薬 団 体 連 合 会 

                                   安 全 性 委 員 会 

                                      委 員 長  滝 田  諭 

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

標記について、令和元年7月9日付け薬生安発0709第10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
 

 【
薬
効
分
類
】
３
９
４
 
痛
風
治
療
剤
 

【
医
薬
品
名
】
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
 

【
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
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」
（
平
成
9
年
4
月
2
5
日
付
け
薬
発
第
6
0
6
号
局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂
 

（
旧
記
載
要
領
）
】
 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

    そ
の
他
の
注
意
 

（
新
設
）
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

心
血

管
疾

患
を

有
す

る
痛

風
患

者
を

対
象

と
し

た
海

外
臨

床
試

験
に

お
い

て
、
ア
ロ
プ
リ
ノ
ー
ル
群
に
比
較
し
て
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
群
で
心
血
管

死
の
発
現
割
合
が
高
か
っ
た
と
の
報
告
が
あ
る
。
本
剤
を
投
与
す
る
場
合
に

は
心
血
管
疾
患
の
増
悪
や
新
た
な
発
現
に
注
意
す
る
こ
と
。
 

 

そ
の
他
の
注
意
 

海
外

で
実

施
さ

れ
た

心
血

管
疾

患
を

有
す

る
痛

風
患

者
を

対
象

と
し

た
二

重
盲
検
非
劣
性
試
験
に
お
い
て
、
主
要
評
価
項
目
（
心
血
管
死
、
非
致
死
性

心
筋
梗
塞
、
非
致
死
性
脳
卒
中
、
不
安
定
狭
心
症
に
対
す
る
緊
急
血
行
再
建

術
の
複
合
エ
ン
ド
ポ
イ
ン
ト
）
に
つ
い
て
は
ア
ロ
プ
リ
ノ
ー
ル
群
に
対
し
フ

ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
群
で
非
劣
性
が
示
さ
れ
た
も
の
の
、
副
次
評
価
項
目
の

う
ち

心
血

管
死

の
発

現
割

合
は

フ
ェ

ブ
キ

ソ
ス

タ
ッ

ト
群

及
び

ア
ロ

プ
リ



ノ
ー
ル
群
で
そ
れ
ぞ
れ
4
.
3%
（
1
3
4
/
3
,
09
8
例
）
、
3
.
2
%（

1
0
0
/
3
,
09
2
例
）

で
あ

り
フ
ェ
ブ
キ

ソ
ス
タ
ッ
ト
群

で
高
か
っ
た

（
ハ
ザ
ー
ド
比

［
9
5
%
信

頼

区
間
］
:
 1
.
3
4［

1
.0
3
, 
1
.7
3
］
）
。
心
血
管
死
の
中
で
は
両
群
と
も
に
心

突
然

死
が

最
も

多
か

っ
た

（
フ

ェ
ブ

キ
ソ

ス
タ

ッ
ト

群
2
.
7%

（
8
3
/
3
,
09
8

例
）
、
ア
ロ
プ
リ
ノ
ー
ル
群
1
.
8
%（

5
6
/
3
,
09
2
例
）
）
。
ま
た
、
全
死
亡
の

発
現
割
合
に
つ
い
て
も
、
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
群
及
び
ア
ロ
プ
リ
ノ
ー
ル

群
で
そ
れ
ぞ
れ
7
.
8%
（
24
3
/3
,
0
9
8
例
）
、
6.
4
%（

1
9
9
/
3,
0
9
2
例
）
で
あ
り

フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
群
で
高
か
っ
た
（
ハ
ザ
ー
ド
比
［
95
%
信
頼
区
間
］
：
 

1
.
2
2
［
1
.
01
,
 
1
.
47
］
）
。

 

  
 



別
紙
２
 

 【
薬
効
分
類
】
３
９
４
 
痛
風
治
療
剤
 

【
医
薬
品
名
】
ト
ピ
ロ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
 

【
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
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」
（
平
成
9
年
4
月
2
5
日
付
け
薬
発
第
6
0
6
号
局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂
 

（
旧
記
載
要
領
）
】
 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

そ
の
他
の
注
意
 

（
新
設
）
 

そ
の
他
の
注
意
 

海
外

で
実

施
さ

れ
た

心
血

管
疾

患
を

有
す

る
痛

風
患

者
を

対
象

と
し

た
フ

ェ
ブ

キ
ソ

ス
タ

ッ
ト

と
ア

ロ
プ

リ
ノ

ー
ル

の
二

重
盲

検
非

劣
性

試
験

に
お

い
て
、
主
要
評
価
項
目
（
心
血
管
死
、
非
致
死
性
心
筋
梗
塞
、
非
致
死
性
脳

卒
中
、
不
安
定
狭
心
症
に
対
す
る
緊
急
血
行
再
建
術
の
複
合
エ
ン
ド
ポ
イ
ン

ト
）
に
つ
い
て
は
ア
ロ
プ
リ
ノ
ー
ル
群
に
対
し
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
群
で

非
劣
性
が
示
さ
れ
た
も
の
の
、
副
次
評
価
項
目
の
う
ち
心
血
管
死
の
発
現
割

合
は

フ
ェ

ブ
キ

ソ
ス

タ
ッ

ト
群

及
び

ア
ロ

プ
リ

ノ
ー

ル
群

で
そ

れ
ぞ

れ

4
.
3
%（

13
4
/
3
,
09
8
例
）
、
3.
2
%（

1
00
/
3
,
0
92
例
）
で
あ
り
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス

タ
ッ

ト
群

で
高

か
っ

た
（

ハ
ザ

ー
ド

比
［

9
5
%
信

頼
区

間
］

:
1
.
3
4

［
1
.
0
3,
1
.
73
］
）
。

心
血
管

死
の
中
で

は
両
群

と
も
に
心

突
然
死
が

最
も

多
か
っ
た
（
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス
タ
ッ
ト
群
2.
7
%（

8
3/
3
,
0
9
8例

）
、
ア
ロ
プ
リ

ノ
ー
ル
群
1.
8
%（

5
6
/
3
,0
9
2例

）
）
。
ま
た
、
全
死
亡
の
発
現
割
合
に
つ
い



て
も

、
フ

ェ
ブ

キ
ソ

ス
タ

ッ
ト

群
及

び
ア

ロ
プ

リ
ノ

ー
ル

群
で

そ
れ

ぞ
れ

7
.
8
%（

24
3
/
3
,
09
8
例
）
、
6.
4
%（

1
99
/
3
,
0
92
例
）
で
あ
り
フ
ェ
ブ
キ
ソ
ス

タ
ッ

ト
群

で
高

か
っ

た
（

ハ
ザ

ー
ド

比
［

9
5%

信
頼

区
間

］
：

1
.
2
2

［
1
.
0
1
,
1
.4
7
］
）
。

 

  


