
                                   日 薬 連 発 1 1 4号 

2020 年 2 月 25 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2年2月25日付け薬生安発0225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
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

１
１
９
 
そ
の
他
の
中
枢
神
経
系
用
薬

 

【
医
薬
品
名
】
ロ
チ
ゴ
チ
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
 

横
紋
筋
融
解
症
：
 

筋
肉
痛
、
脱
力
感
、
C
K
(
C
P
K)
上
昇
、
血
中
及
び
尿
中
ミ
オ
グ
ロ
ビ
ン
上
昇

を
特
徴
と
す
る
横
紋
筋
融
解
症
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
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
。

ま
た
、
横
紋
筋
融
解
症
に
よ
る
急
性
腎
障
害
の
発
症
に
注
意
す
る
こ
と
。
 

 



 

 

 

 別
紙
２
 

 【
薬
効
分
類
】
３
９
４
 
痛
風
治
療
剤
 

【
医
薬
品
名
】
ア
ロ
プ
リ
ノ
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

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
 

無
菌
性
髄
膜
炎
：
 

項
部
硬
直
、
発
熱
、
頭
痛
、
悪
心
・
嘔
吐
又
は
意
識
障
害
等
の
症
状
を
伴
う

無
菌
性
髄
膜
炎
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
な
お
、
本
剤
投
与
後
数
時
間

で
発
症
し
た
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。
 

 【「
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
 



 

 

 

  

11
. 
重
大
な
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

11
. 
重
大
な
副
作
用
 

無
菌
性
髄
膜
炎
：
 

項
部
硬
直
、
発
熱
、
頭
痛
、
悪
心
・
嘔
吐
又
は
意
識
障
害
等
の
症
状
を
伴
う

無
菌
性
髄
膜
炎
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
な
お
、
本
剤
投
与
後
数
時
間

で
発
症
し
た
例
も
報
告
さ
れ
て
い
る
。
 



 

別
紙
３
 

 【
薬
効
分
類
】
４
２
９
 
そ
の
他
の
腫
瘍
用
薬

 

【
医
薬
品
名
】
三
酸
化
二
ヒ
素
 

【
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
 

ウ
ェ
ル
ニ
ッ
ケ
脳
症
：
 

ウ
ェ
ル
ニ
ッ
ケ
脳
症
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
観
察
を
十
分
に
行

い
、
意
識
障
害
、
運
動
失
調
、
眼
球
運
動
障
害
等
の
症
状
が
認
め
ら
れ
た
場

合
に
は
、
ビ
タ
ミ
ン

B
1の

測
定
、

M
R
I
に
よ
る
画
像
診
断
等
を
行
う
と
と
も

に
、
ビ
タ
ミ
ン

B 1
の
投
与
、
本
剤
の
中
止
等
の
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

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



別
紙
４
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
５
 
抗
ウ
イ
ル
ス
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ア
ス
ナ
プ
レ
ビ
ル
 

グ
レ
カ
プ
レ
ビ
ル
水
和
物
・
ピ
ブ
レ
ン
タ
ス
ビ
ル

 

ソ
ホ
ス
ブ
ビ
ル
 

ダ
ク
ラ
タ
ス
ビ
ル
塩
酸
塩

 

レ
ジ
パ
ス
ビ
ル
ア
セ
ト
ン
付
加
物
・
ソ
ホ
ス
ブ
ビ
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

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
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

  

重
要
な
基
本
的
注
意
 

C
型
肝
炎
直
接
型
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
を
投
与
開
始
後
、
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
や
タ
ク

ロ
リ
ム
ス
の
増
量
、
低
血
糖
に
よ
り
イ
ン
ス
リ
ン
等
の
糖
尿
病
治
療
薬
の

減
量
が
必
要
と
な
っ
た
症
例
が
報
告
さ
れ
て
お
り
、
本
剤
に
よ
る
抗
ウ
イ

ル
ス
治
療
に
伴
い
、
使
用
中
の
併
用
薬
の
用
量
調
節
が
必
要
に
な
る
可
能

性
が
あ
る
。
特
に
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
等
の
肝
臓
で
代
謝
さ
れ

る
治
療
域
の
狭
い
薬
剤
や
糖
尿
病
治
療
薬
を
使
用
し
て
い
る
患
者
に
本
剤

を
開
始
す
る
場
合
に
は
、
原
則
、
処
方
医
に
連
絡
す
る
と
と
も
に
、
P
T
-I
N
R

や
血
中
薬
物
濃
度
、
血
糖
値
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
頻
回
に
行
う
な
ど
患
者



 【「
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
 

 
 

の
状
態
を
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 

現
行
 

改
訂
案
 

8.
 重

要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

     

8.
 重

要
な
基
本
的
注
意
 

C
型
肝
炎
直
接
型
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
を
投
与
開
始
後
、
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
や
タ
ク

ロ
リ
ム
ス
の
増
量
、
低
血
糖
に
よ
り
イ
ン
ス
リ
ン
等
の
糖
尿
病
治
療
薬
の

減
量
が
必
要
と
な
っ
た
症
例
が
報
告
さ
れ
て
お
り
、
本
剤
に
よ
る
抗
ウ
イ

ル
ス
治
療
に
伴
い
、
使
用
中
の
併
用
薬
の
用
量
調
節
が
必
要
に
な
る
可
能

性
が
あ
る
。
特
に
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
等
の
肝
臓
で
代
謝
さ
れ

る
治
療
域
の
狭
い
薬
剤
や
糖
尿
病
治
療
薬
を
使
用
し
て
い
る
患
者
に
本
剤

を
開
始
す
る
場
合
に
は
、
原
則
、
処
方
医
に
連
絡
す
る
と
と
も
に
、
P
T
-I
N
R

や
血
中
薬
物
濃
度
、
血
糖
値
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
頻
回
に
行
う
な
ど
患
者

の
状
態
を
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 



別
紙
５
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
５
 
抗
ウ
イ
ル
ス
剤

 

【
医
薬
品
名
】
エ
ル
バ
ス
ビ
ル
 

グ
ラ
ゾ
プ
レ
ビ
ル
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
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
 

（
新
設
）
 

  

8.
 重

要
な
基
本
的
注
意
 

C
型
肝
炎
直
接
型
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
を
投
与
開
始
後
、
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
や
タ
ク

ロ
リ
ム
ス
の
増
量
、
低
血
糖
に
よ
り
イ
ン
ス
リ
ン
等
の
糖
尿
病
治
療
薬
の

減
量
が
必
要
と
な
っ
た
症
例
が
報
告
さ
れ
て
お
り
、
本
剤
に
よ
る
抗
ウ
イ

ル
ス
治
療
に
伴
い
、
使
用
中
の
併
用
薬
の
用
量
調
節
が
必
要
に
な
る
可
能

性
が
あ
る
。
特
に
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
等
の
肝
臓
で
代
謝
さ
れ

る
治
療
域
の
狭
い
薬
剤
や
糖
尿
病
治
療
薬
を
使
用
し
て
い
る
患
者
に
本
剤

を
開
始
す
る
場
合
に
は
、
原
則
、
処
方
医
に
連
絡
す
る
と
と
も
に
、
P
T
-I
N
R

や
血
中
薬
物
濃
度
、
血
糖
値
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
頻
回
に
行
う
な
ど
患
者

の
状
態
を
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 



別
紙
６
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
５
 
抗
ウ
イ
ル
ス
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ソ
ホ
ス
ブ
ビ
ル
・
ベ
ル
パ
タ
ス
ビ
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

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
 

 【「
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
）】

 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

  

重
要
な
基
本
的
注
意
 

C
型
肝
炎
直
接
型
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
を
投
与
開
始
後
、
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
や
タ
ク

ロ
リ
ム
ス
の
増
量
、
低
血
糖
に
よ
り
イ
ン
ス
リ
ン
等
の
糖
尿
病
治
療
薬
の

減
量
が
必
要
と
な
っ
た
症
例
が
報
告
さ
れ
て
お
り
、
本
剤
に
よ
る
抗
ウ
イ

ル
ス
治
療
に
伴
い
、
使
用
中
の
併
用
薬
の
用
量
調
節
が
必
要
に
な
る
可
能

性
が
あ
る
。
特
に
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
等
の
肝
臓
で
代
謝
さ
れ

る
治
療
域
の
狭
い
薬
剤
や
糖
尿
病
治
療
薬
を
使
用
し
て
い
る
患
者
に
本
剤

を
開
始
す
る
場
合
に
は
、
原
則
、
処
方
医
に
連
絡
す
る
と
と
も
に
、
P
T
-I
N
R

や
血
中
薬
物
濃
度
、
血
糖
値
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
頻
回
に
行
う
な
ど
患
者

の
状
態
を
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 



下
線
は
変
更
箇
所
 

 
 

現
行
 

改
訂
案
 

8.
 重

要
な
基
本
的
注
意
 

〈
効
能
・
効
果
共
通
〉
 

（
新
設
）
 

  

8.
 重

要
な
基
本
的
注
意
 

〈
効
能
・
効
果
共
通
〉
 

C
型
肝
炎
直
接
型
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
を
投
与
開
始
後
、
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
や
タ
ク

ロ
リ
ム
ス
の
増
量
、
低
血
糖
に
よ
り
イ
ン
ス
リ
ン
等
の
糖
尿
病
治
療
薬
の

減
量
が
必
要
と
な
っ
た
症
例
が
報
告
さ
れ
て
お
り
、
本
剤
に
よ
る
抗
ウ
イ

ル
ス
治
療
に
伴
い
、
使
用
中
の
併
用
薬
の
用
量
調
節
が
必
要
に
な
る
可
能

性
が
あ
る
。
特
に
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
等
の
肝
臓
で
代
謝
さ
れ

る
治
療
域
の
狭
い
薬
剤
や
糖
尿
病
治
療
薬
を
使
用
し
て
い
る
患
者
に
本
剤

を
開
始
す
る
場
合
に
は
、
原
則
、
処
方
医
に
連
絡
す
る
と
と
も
に
、
P
T
-I
N
R

や
血
中
薬
物
濃
度
、
血
糖
値
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
頻
回
に
行
う
な
ど
患
者

の
状
態
を
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 



別
紙
７
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
５
 
抗
ウ
イ
ル
ス
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ダ
ク
ラ
タ
ス
ビ
ル
塩
酸
塩
・
ア
ス
ナ
プ
レ
ビ
ル
・
ベ
ク
ラ
ブ
ビ
ル
塩
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
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

     

重
要
な
基
本
的
注
意
 

C
型
肝
炎
直
接
型
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
を
投
与
開
始
後
、
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
や
タ
ク

ロ
リ
ム
ス
の
増
量
、
低
血
糖
に
よ
り
イ
ン
ス
リ
ン
等
の
糖
尿
病
治
療
薬
の

減
量
が
必
要
と
な
っ
た
症
例
が
報
告
さ
れ
て
お
り
、
本
剤
に
よ
る
抗
ウ
イ

ル
ス
治
療
に
伴
い
、
使
用
中
の
併
用
薬
の
用
量
調
節
が
必
要
に
な
る
可
能

性
が
あ
る
。
特
に
ワ
ル
フ
ァ
リ
ン
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
等
の
肝
臓
で
代
謝
さ
れ

る
治
療
域
の
狭
い
薬
剤
や
糖
尿
病
治
療
薬
を
使
用
し
て
い
る
患
者
に
本
剤

を
開
始
す
る
場
合
に
は
、
原
則
、
処
方
医
に
連
絡
す
る
と
と
も
に
、
P
T
-I
N
R

や
血
中
薬
物
濃
度
、
血
糖
値
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
頻
回
に
行
う
な
ど
患
者

の
状
態
を
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 



  別
紙
８
 

 【
薬
効
分
類
】
６
２
９
 
そ
の
他
の
化
学
療
法
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ホ
ス
ラ
ブ
コ
ナ
ゾ
ー
ル

L
-リ

シ
ン
エ
タ
ノ
ー
ル
付
加
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
 

多
形
紅
斑
：
 

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
。
 

 



別
紙
９
 

 【
薬
効
分
類
】
７
２
９
 
そ
の
他
の
診
断
用
薬

 

【
医
薬
品
名
】
ア
ミ
ノ
レ
ブ
リ
ン
酸
塩
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
 

低
血
圧
：
 

低
血
圧
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
十
分
に
観
察
を
行
い
、
異
常

が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
手
術
後
も
、
低

血
圧
が
遷
延
し
、
昇
圧
剤
の
持
続
投
与
が
必
要
な
症
例
が
報
告
さ
れ
て
い

る
。
 

 


