
                                   日 薬 連 発 7 4 4号 

2019 年 9 月 24 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9月24日付け薬生安発0924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

徹底お願い申し上げます。 





別
紙
１
 

 【
薬
効
分
類
】
３
９
９
 
他
に
分
類
さ
れ
な
い
代
謝
性
医
薬
品
 

【
医
薬
品
名
】
バ
リ
シ
チ
ニ
ブ

 

【
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
添
付
文
書
等
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

29
年

6月
8日

付
け
薬
生
発
06
08
第
1号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
新
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所

 

現
行

 
改
訂
案

 

8
.
 重

要
な
基
本
的
注
意

 

臨
床
試
験
に
お
い
て
深
部
静
脈
血
栓
症
及
び
肺
塞
栓
症
の
発
現
が
報
告
さ

れ
て
い
る
の
で
、
観
察
を
十
分
に
行
い
な
が
ら
慎
重
に
投
与
す
る
こ
と
。

 

異
常
が
認
め
ら
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
。

 

 1
1
.
 副

作
用

 

11
.1
 
重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

 

8
.
 重

要
な
基
本
的
注
意

 

（
削
除
）

 

    1
1
.
 副

作
用

 

11
.1
 
重
大
な
副
作
用

 

静
脈
血
栓
塞
栓
症

 

肺
塞
栓
症
及
び
深
部
静
脈
血
栓
症
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。

 

 



  別
紙
２
 

 【
薬
効
分
類
】
４
２
９

 
そ
の
他
の
腫
瘍
用
薬
 

【
医
薬
品
名
】
オ
シ
メ
ル
チ
ニ
ブ
メ
シ
ル
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
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第
60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

中
毒
性
表
皮
壊
死
融
解
症
（

To
xi
c 
E
p
id
e
rm
al

 N
e
cr
ol

ys
is
：
T
E
N）
、
皮

膚
粘
膜
眼
症
候
群
（

St
ev
en
s
-
Jo
hn
so

n症
候
群
）
、
多
形
紅
斑
：
 

中
毒
性
表
皮
壊
死
融
解
症
、
皮
膚
粘
膜
眼
症
候
群
、
多
形
紅
斑
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
す
る
な
ど
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
の
添
付
文
書
等
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

29
年

6月
8日

付
け
薬
生
発
06
08
第
1号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
新
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所

 

現
行

 
改
訂
案

 



  

1
1
.
 副

作
用

 

1
1
.
1 
重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

1
1
.
 副

作
用

 

1
1.

1 
重
大
な
副
作
用

 

中
毒
性
表
皮
壊
死
融
解
症
（

To
xi
c 
Ep

id
er

ma
l 
Ne

cr
ol

ys
is
：
T
E
N）
、
皮

膚
粘
膜
眼
症
候
群
（

St
ev
en
s
-
Jo
hn
so

n症
候
群
）
、
多
形
紅
斑

 

 



  別
紙
３
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
オ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
（
経
口
剤
）

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
 

症
状
：
腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫

 

60
歳
以
上
の
患
者
、
コ
ル
チ
コ
ス
テ
ロ
イ
ド
剤
を
併
用
し
て
い
る
患
者
、

臓
器
移
植
の
既
往
の
あ
る
患
者
で
あ
ら
わ
れ
や
す
い
。
 

  

（
新
設
）
 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。
臓
器
移
植
の
既
往
の
あ
る
患
者
で
あ

ら
わ
れ
や
す
い
。
 

 末
梢
神
経
障
害
 

末
梢
神
経
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
し
び
れ
、
筋
力
低
下
、

痛
み
等
の
症
状
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
。
 



  別
紙
４
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
メ
シ
ル
酸
ガ
レ
ノ
キ
サ
シ
ン
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
。

 

 【「
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

  

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

末
梢
神
経
障
害
：

 

末
梢
神
経
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
し
び
れ
、
筋
力
低
下
、

痛
み
等
の
症
状
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
。

 

 ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 



  別
紙
５
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
シ
タ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
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
。

 

 【「
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 



  別
紙
６
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
シ
プ
ロ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン

 

シ
プ
ロ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
塩
酸
塩
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
。

 

 【「
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
の
疼
痛
や
炎
症
が
み
ら
れ
た
場
合
に
は
投
与
を
中
止
し
、
適
切
な
処
置

を
行
う
こ
と
。
な
お
，
外
国
に
お
い
て
、
投
与
終
了
数
ヵ
月
後
に
こ
れ
ら
の

症
状
を
発
現
し
た
症
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。
な
お
、
外
国
に
お
い
て
、
投
与
終
了

数
ヵ
月
後
に
こ
れ
ら
の
症
状
を
発
現
し
た
症
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。

 



  別
紙
７
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ト
ス
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
ト
シ
ル
酸
塩
水
和
物
（
経
口
剤
）

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

  

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

末
梢
神
経
障
害
：

 

末
梢
神
経
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
し
び
れ
、
筋
力
低
下
、

痛
み
等
の
症
状
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
。

 

 ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 

 精
神
症
状
：

 



   
 

幻
覚
、
せ
ん
妄
等
の
精
神
症
状
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
。

 



  別
紙
８
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ノ
ル
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
（
経
口
剤
）

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害

 

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 



  別
紙
９
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
パ
ズ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
メ
シ
ル
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
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
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
。

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 



  別
紙
１
０

 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ピ
ペ
ミ
ド
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
。

 

 【「
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所

 

（
注
）
患
者
向
医
薬
品
ガ
イ
ド
を
作
成
す
る
医
薬
品
に
特
定
す
る
。
 

 

現
行

 
改
訂
案

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 

 精
神
症
状

 

抑
う
つ
、
幻
覚
等
の
精
神
症
状
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
。

 



  別
紙
１
１

 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
プ
ル
リ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。

 

 せ
ん
妄
、
記
憶
障
害
等
の
精
神
症
状
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
。

 



  別
紙
１
２

 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
モ
キ
シ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
塩
酸
塩
（
経
口
剤
）

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
腱
の
疼
痛

や
炎
症
が
み
ら
れ
た
場
合
に
は
投
与
を
中
止
し
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ

と
。
な
お
、
外
国
に
お
い
て
、
投
与
終
了
数
ヵ
月
後
に
こ
れ
ら
の
症
状
を
発

現
し
た
症
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：

 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。
な
お
、
外
国
に
お
い
て
、
投
与
終
了

数
ヵ
月
後
に
こ
れ
ら
の
症
状
を
発
現
し
た
症
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。

 



  別
紙
１
３

 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
レ
ボ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
水
和
物
（
経
口
剤
、
注
射
剤
）

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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

 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
等
の
症
状
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
。
60
歳
以
上
の
患
者
、
コ
ル
チ
コ
ス
テ
ロ
イ

ド
剤
を
併
用
し
て
い
る
患
者
、
臓
器
移
植
の
既
往
の
あ
る
患
者
で
あ
ら
わ

れ
や
す
い
。
 

 

（
新
設
）
 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。
臓
器
移
植
の
既
往
の
あ
る
患
者
で
あ

ら
わ
れ
や
す
い
。
 

  末
梢
神
経
障
害
：
 

末
梢
神
経
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
し
び
れ
、
筋
力
低
下
、

痛
み
等
の
症
状
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
。
 



  別
紙
１
４

 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
４
 
合
成
抗
菌
剤

 

【
医
薬
品
名
】
塩
酸
ロ
メ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
（
経
口
剤
）

 

【
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

25
日
付
け
薬
発
第

60
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
 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
た
と
の
報
告
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
。
 

 （
新
設
）
 

 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
：
 

ア
キ
レ
ス
腱
炎
、
腱
断
裂
等
の
腱
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

腱
周
辺
の
痛
み
、
浮
腫
、
発
赤
等
の
症
状
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
。
 

 

精
神
症
状
：
 

幻
覚
、
せ
ん
妄
等
の
精
神
症
状
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
。
 



別
紙
１
５
 

 【
薬
効
分
類
】
６
３
９
 
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
。

 

 【「
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

25
日
付
け
薬
発
第
60
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

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

 

副
作
用

 

重
大
な
副
作
用

 

肝
機
能
障
害
：
 

A
S
T
、
A
L
T、

ビ
リ
ル
ビ
ン
等
の
上
昇
を
伴
う
肝
機
能
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ

と
が
あ
る
の
で
、
患
者
の
状
態
を
十
分
に
観
察
し
、
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場

合
に
は
投
与
を
中
止
す
る
な
ど
の
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
の
添
付
文
書
等
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

29
年

6月
8日

付
け
薬
生
発
06
08
第
1号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
新
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所

 

現
行

 
改
訂
案

 

9
.
 特

定
の
背
景
を
有
す
る
患
者
に
関
す
る
注
意

 

9
.
3
 肝

機
能
障
害
患
者

 

9
.
 特

定
の
背
景
を
有
す
る
患
者
に
関
す
る
注
意

 

9
.
3
 肝

機
能
障
害
患
者

 



活
動
性
肝
疾
患
又
は
肝
障
害
の
患
者
に
投
与
す
る
場
合
に
は
、
ト
ラ
ン
ス
ア

ミ
ナ
ー
ゼ
値
上
昇
に
注
意
す
る
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
す
る
な
ど
の
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。

 

 1
1
.
 副

作
用

 

11
.1
 
重
大
な
副
作
用

 

（
新
設
）

 

  

ト
ラ
ン
ス
ア
ミ
ナ
ー
ゼ
値
上
昇
に
注
意
す
る
な
ど
観
察
を
十
分
に
行
う
こ

と
。

 

  1
1
.
 副

作
用

 

11
.1
 
重
大
な
副
作
用

 

肝
機
能
障
害

 

A
S
T
、
A
L
T、

ビ
リ
ル
ビ
ン
等
の
上
昇
を
伴
う
肝
機
能
障
害
が
あ
ら
わ
れ
る
こ

と
が
あ
る
。

 

 


