
                                   日 薬 連 発 8 1 8号 

2019 年 10 月 29 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10月29日付け薬生安発1029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
】
２
３
２
 
消
化
性
潰
瘍
用
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ボ
ノ
プ
ラ
ザ
ン
フ
マ
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

606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
 

汎
血
球
減
少
、
無
顆
粒
球
症
、
白
血
球
減
少
、
血
小
板
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
。
 

 【「
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

0608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
 

11
. 
副
作
用
 

11
.1

 
重
大
な
副
作
用
 

〈
効
能
共
通
〉
 

（
新
設
）
 

1
1.

 副
作
用
 

11.1
 重

大
な
副
作
用
 

〈
効
能
共
通
〉
 

汎
血
球
減
少
、
無
顆
粒
球
症
、
白
血
球
減
少
、
血
小
板
減
少

 

 
 



  別
紙
２
 

 【
薬
効
分
類
】
２
５
１

 
泌
尿
器
官
用
剤

 

【
医
薬
品
名
】

D-ソ
ル
ビ
ト
ー
ル
（
泌
尿
器
科
用
灌
流
液
）

 

【
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

606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
 

禁
忌
 

（
新
設
）
 

禁
忌
 

遺
伝
性
果
糖
不
耐
症
の
患
者
 

  



 

 別
紙
３
 

 【
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
】
ベ
リ
ム
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

606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
）
 

    副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

う
つ
病
、
自
殺
念
慮
及
び
自
殺
企
図
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、

こ
れ
ら
の
事
象
が
発
現
す
る
可
能
性
に
つ
い
て
患
者
及
び
そ
の
家
族
等
に

十
分
説
明
し
、
不
眠
、
不
安
等
の
精
神
状
態
の
変
化
が
あ
ら
わ
れ
た
場
合

に
は
速
や
か
に
担
当
医
に
連
絡
す
る
よ
う
指
導
す
る
こ
と
。

 

 副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

う
つ
病
、
自
殺
念
慮
、
自
殺
企
図
：
 

う
つ
病
、
自
殺
念
慮
及
び
自
殺
企
図
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
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

 



 

別
紙
４
 

 【
薬
効
分
類
】
６
１
９
 
そ
の
他
の
抗
生
物
質
製
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ボ
ノ
プ
ラ
ザ
ン
フ
マ
ル
酸
塩
・
ア
モ
キ
シ
シ
リ
ン
水
和
物
・
ク
ラ
リ
ス
ロ
マ
イ
シ
ン

 

ボ
ノ
プ
ラ
ザ
ン
フ
マ
ル
酸
塩
・
ア
モ
キ
シ
シ
リ
ン
水
和
物
・
メ
ト
ロ
ニ
ダ
ゾ
ー
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
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

606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
 

（
ボ
ノ
プ
ラ
ザ
ン
フ
マ
ル
酸
塩
）
 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

（
新
設
）
 

（
ボ
ノ
プ
ラ
ザ
ン
フ
マ
ル
酸
塩
）
 

副
作
用
 

重
大
な
副
作
用
 

汎
血
球
減
少
、
無
顆
粒
球
症
、
白
血
球
減
少
、
血
小
板
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
。
 

 


