
医薬品名  措置概要   措置園   
（一般名）  

584  G－07000586  カルバマゼピン  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  

に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ボ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

585  G－07000587  クロナゼパム  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ボ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

586  G－07000588  ガバペンチン  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  
に係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセ  
ポ群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

587  G－07000589  マレイン酸エナ  エナラブリルの米国添付文書USPCにおいてWarningsの項が以下のように改訂された。   米国  
ラブリル   1．腸管の血管浮腫：  

アンジオテンシン変換酵素阻害剤による治療を受けた患者において腸管の血管浮腫がみら  
れたことが報告された。これらの発現患者では腹痛を伴った。  
2．胎児／新生児の寝息率及び死亡率  
レトロスペクティブな疫学研究では妊娠第一期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤の投与を  
受けた母親は受けなかった母親に比べ、主要な先天性奇形のリスクが高まる。   

588  G－07000590  塩酸バロキセチ  欧州規制当局EMEAのPharmacovig‖anceWorkingParty（PhVWP）は、米国FDAが実施した  英国  
ン水和物   SSRIや他の抗うつ薬の成人を対象とした臨床試験データのメタアナリシスの結果について検  

討を行ってきた。このメタアナリシスの結果は、成人一般においてSSRIや他の抗うつ薬の服  
用が自殺リスクを高めるとの根拠を示すものではなかったものの、若年成人においてリスク  
が高いとの、明確な年齢の影響が見出された。また、薬剤による差異はないとされた。   

589  G－07000591  硫酸ア′くカビル  欧州EMEAの医薬品委員会であるCHMPにおける検討の結果、ア′くカビル含有製剤の製品  英国  

情報の改訂に関する以下の提言が発表された。  
ア′くカビルによる治療を開始する前に目しトB＊5701対立遺伝子のスクリーニングの実施を考  

慮すること。   

590  G－07000592  メルファラン  英国国立患者安全機構くNPSA）は、誤用した場合に致死的転帰を招くおそれのある経口抗  英国  
がん剤を扱う全ての医療関係者に対し、注意喚起を行った。2∞3年11月から2007年7月の期  
間に、経口抗がん剤の誤用による3件の死亡、さらに400名の患者における誤用がNPSAに報  
告された。   

591  G－07000593  ′くルプロ酸ナト  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

リウム   係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ  
群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   

592  G－07000594  クラリスロマイシ  

ン   ロマイシンの「WARNING」の変更があり、ClostridiumdifficiJe関連下痢症が起こる可能性があ  

ることの注意が追記され、重篤な副作用を防止するための情報提供がなされた。   

593  G－07000595  マレイン酸エナ  米FDA／Medwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年10月）」が掲載され、  米国  
ラブリル   「Wamings」の項に1）腸管の血管浮腫、2）胎児／新生児の疾病率及び死亡率、に関する注  

意が追記された。   

594  G－07000596  トロピカミド・塩  塩酸フェニレフリンを含むシロップ3製品の計量カップについて、2歳から6歳の子供用王のた  米国  
酸フエニレフリン  めの1／2ティースプーンの目盛りが抜けている為、米国FDAは該当する製品に対する製品の  

回収と補正を指示した。   

595  G－07000597  フルパスタテン  英MHRAは医療従事者に対してスタチン製剤全体の製品情報の改訂を行い、新たに睡眠陣．  英国  

ナトリウム   害、記憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患がside－e侮ct＄として記載されることが通  
知した。   

598  Gl）7000598  カルバマゼピン  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

係る注意を喚起した。抗てんかん薬11種類のプラセボ対照臨床試験199試験のデータをレ  
ビューし、自殺関連行為及び自殺念慮の報告について分析した。抗てんかん薬群に無作為  
に割り付けられた患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ群の約2倍であった  
（0．43％vsO．22％）。   

597  G－07000599  ダントロレンナト  米国のダントリウム静注の添付文書に、注射部位における組織壊死、カルシウム括抗剤を併  米国  
リウム   用する患者での高カルシウム血症を伴う循環虚脱、母乳中へ移行すること等に関する注意  

喚起がなされた。   

598  G－07000600  カルバマゼピン  米FDAが医療専門家に対して抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスクに  米国  

係る注意を喚起した。抗てんかん薬群の患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ  
群に比べて約2倍であった（0．43％vsO．22％）。   
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599  G－07000601  プラバスタチン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情報において、新たに睡眠障害、記  英国  
ナトリウム   憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

600  G－07000602  培養同定・抗酸  培養同定・抗酸菌キットを使用するユーザーに対し、使用前のチューブ本体の確認及び本体  米国  
菌キット   に亀裂等が発見された場合の処理方法に関する注意喚起文を配布を決定した。   

601  G－07000603  シンパスタテン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情矧＝おいて、新たに睡眠障害、記  英国  

憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

602  G－07000604  塩酸セルトラリ  

ン   て、若年成人を含む成人における自殺行動リスクに関する注意を、抗うつ剤全てにおいて注  
意喚起を行うべきだということで一致した。特に、若年成人に対するリスク増加と患者の密接  
なモニタリングの必要性に関して記載・更新すべきで、すべての抗うつ割に適用される予定で  
あるとされた。   

603  G－07000605  人全血液   米国保健福祉省（日日S）の血液の安全性と安定供給にかかる諮問委是会（ACBSA）は全ての  米国  

輸血用血液に対する病原体低減技術の適用を日日S長官に勧告した。   

604  G－07000606  バルブロ酸ナト  米FDAは、医療専門家に対して、抗てんかん薬による自殺関連行為および自殺念慮のリスク  米国  

リウム   に係る注意を喚起した。抗てんかん薬11種類のプラセボ対照臨床試験199試験のデータをレ  
ビューし、自殺関連行為及び自殺念慮の報告について分析した。抗てんかん薬群に無作為  
に割り付けられた患者の自殺行為及び自殺念慮のリスクは、プラセポ群の約2倍であった  
（0．43％vsO．22％）。抗てんかん薬群で自殺関連行為ないし自殺念慮が認められた患者は、  
プラセポ群よリ1，000例あたり2．1例（95％CI＝0．7、4．2）多いことになる。   

605  G－07000607  塩酸モキシフロ  欧州において塩酸モキシフロキサシンに閲しDirectHealthCareProfessiona［   ドイツ  
キサシン   Communication（DHPC）を配布した。主な内容は以下のとおりである。  

当該薬の投与は死亡のおそれがある肝不全の原因となりうる劇症肝炎の発症リスク及び  
SJSまたはTEN等の死亡のおそれがある水癌性皮膚反応発症リスクがある。   

606  G－07000608  塩酸セルトラリ  

ン   象について、斑状出血、血腫、鼻出血、点状出血等から生命の危機を脅かす出血事象まで  
に及ぶことについて追記された。   

607  G－07000609  アトルバスタチ  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情矧＝おいて、新たに睡眠障害、記  英国  
ンカルシウム水  
和物   

608  G－07000610  シンパスタテン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情矧＝おいて、新たに睡眠障害、記  英国  
憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

609  G－07000611  プラバスタチン  英MHRAは医療従事者に対してスタテン製剤全体の製品情報において、新たに睡眠障害、記  英国  

ナトリウム   憶喪失、性機能障害、うつ病、問質性肺疾患が副作用として記載されることが通知された。   

610  G－07000612  ヘパリンナトリ  米FDAはパリンナトリム注射液の使用に閲し、アレルギー、もしくは口腔浮腫、悪心、嘔吐、  米国  
ウム   発汗、息切れ、重度の低血圧などの症状を伴う過敏症反応の症例が報告されたため、重要  

な警告および使用法を医療専門家に通知した。   

611  G－07000613  A型ポッリヌス  米FDAは、ポッリヌス毒素製剤において、遠隔筋に毒素が拡散した結果と考えられる呼吸陣  米国  
毒素   害や死亡等の全身性の副作用が報告されていることから、安全性データを検討していること  

についてwebsite上にEarlyCommunicationを発出した。   

612  G－07000614  ソラフエニブトシ  米国において、ソラフェニブトシルの非小細胞肺癌を対象とした海外第m相臨床試験   米国  
ル酸塩   （ESCAPE試験）の中間解析の結果、主要評価項目である全生存期間の延長を満たさなかっ  

たとDataMonitoringCommitteeが結論づけたことを受け、同試験を中止することを決定した。   

613  G－07000615  ヘパリンナトリ  米FDAは，ヘパリン注射剤の使用に関する重要な警告および使用法を医療専門家に対し通  米国  

ウム   知した。アレルギー，もしくは口腔浮腫．悪心，嘔吐発汗，息切れ，重度の低血圧などの症  
状を伴う過敏症反応の症例が報告されている。   

614  G－07000616  ペグインター  欧州EMEAの医薬品委員会（CHMP）は、臨床試験にて集積したペグインターフェロン アル  英国  
フェロン アル  ファー28のデータについて評価を行い、製品情報に、末梢神経障害に閲し警告に記載し、医  
ファー2a（遺伝  

子組換え）   

615  G－07000617  塩酸エフェドリン  デンマークDanishMedicinesAgencyおよびDanishVeterinaryandFoodAdministrationが、36  英国  

才男性の死亡を受けて、減量用製品に対する警告を発表したこと、この男性は心臓の血栓  
により死亡したことについて、英MHRAのサイトに掲載された。   

616  G－070006柑  クアゼパム  米F【〕Aは、クアゼパム錠の表示に重度のアナフィラキシー及びアナフィラキシー反応を記載  米国  
するように要求した。   
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617  G－07000（；19  塩酸プロプラノ  米FDAMedWatch（2007年10月）において、塩酸プロプラノロールカプセルのラベル改訂が掲  米国  

ロール   載された。  
Wamings  

1．狭心痘2．過敏症と皮膚反応3心不全 4．非アレルギー性気管支痘撃（例えば慢性気管  

支炎、肺気腫）5．糖尿病と低血糖症6．甲状腺中毒症8．ウオルフ■パーキンソン・ホワイト症  

候群の患者の徐脈   

618  G－07000620  塩酸テルビナ  オーストラリアADRACは、テルビナフィン経口薬は局所療法に反応しない爪及び皮膚の真菌  オーストラ  
フィン   感染（白痴）の治療薬として承認されているが、同薬が局所療法の試みをせず使用されてい  リア  

ることに懸念している。その結果、患者にはまれなリスクだが、顆粒球減少症、他の血液疾  
患、スティーブンス・ジョンソン症候群及び肝不全のような重篤かつ生命を脅かすような毒性  
をもたらす。   

619  G－07000621  連鎖球菌抗原  連鎖球菌抗原キットの特定ロットにおいて、A連鎖球菌群の抗原の正確な検出が出来なくな  米国  

キット   る可能性があるため、当該ロットを回収するよう出荷した各国販売会社に通知し、FDAに回  

収報告を行った。   

820  G－07000622  フエンタニル  フエンタニルパッチ製剤が、パッチ内の薬物貯蔵層の片面に沿って切れ目が入っている可能  米国  

性があるため自主回収された。   

621  G－07000623  コハク酸ソリフェ  米国のコハク酸ソリフエナシンの添付文書のAdverseReactjonsPost－MarketingSurvei［lanc  米国  
ナシン   の項にQT延長及びトルサードドポアンを追記することがFDAにおいて承認された。   

622  G－07000624  酒石酸ゾルビデ  

ム   日1回」の制限が加えられたこと、使用上の注意に記載のない「アナフィラキシー、血管浮腫」  

がONT肌NDICA¶ONSに追記されたこと、使用上の注意に記載のない「自殺企図、自殺既  
遂」が追記された。   

623  G－07000625  メシル酸イマテ  製造元は、メシル酸イマテニブにおける肺高血圧症を対象とした治験における6例の突然死  米国  

ニブ   のため、効果安全性評価委員会（DSMB）からの勧告により、FDAヘレターを提出した。   

624  G－07000626  ヘパリンナトリ  米FDAは，ヘパリン注射剤の使用に関する重責な警告および使用法を医療専門家に対し通  米国  

ウム   知した。アレルギー，もしくは口腔浮腫，悪心，嘔吐，発汗，息切れ，重度の低血圧などの症  

状を伴う過敏症反応の症例が報告されている。   

625  G－07000627  血糖測定用試  英国内で、血糖測定用試験紙と血糖測定者を誤って組み合わせて使用し、不正確な測定結  英国  
験紙   果が表示された事例が報告された。MHRAは、当該事例報告に基づき、測定者とセンサーを  

正しい組合せで使用するよう、ウェブサイト上で注意喚起を実施した。   

826  G－（）7000628  バレニクリン酒  バレニクリン酒石酸塩のCDSが改訂され、Specia［wamingsandprecautionsforus8の頓に、  米国  
石酸塩   市販後において当該薬を用いて禁煙治療を受けた患者で抑うつ気分、自殺念慮及び自殺行  

為を含む神経精神症状が発現したとの報告がある旨記載された。   

827  Gl）7000629  ビーズカラム遠  製造元はビーズカラム遠心凝集法血液型判定用抗休の一部ロットに異物が混入しているこ  オーストラ  

心凝集法血液  とが確認され、偽陽性反応が示される場合があることが確認されたため、使用者に注意喚起  リア  
型判定用抗休  し、自主回収した。   

628  G－07000630  フルニトラゼパ  

ム   注意、心停止を含む心不全及び呼吸抑制の追記とM◎dDRA用語の適用、表現の記載整備等  
である。   

629  G－07000631  フルニトラゼパ  

ム   記載が2，4WamingsandPrecautionへ追加、変更、2．6UndesirabJeEffectsに心停止を含む心  
不全の事象が追加された。   

630  G－07000632  クロナゼパム  クロナゼパムのCDSが改訂され、アルコール／CNS抑制剤との併用に関する注意事項の記載  スイス  
が2．4WamingsandPrecautionへ追加、変更、2．6UndesirableEffectsに心停止を含む心不全  
の事象が追加された。   

631  G－07000633  ブロマゼパム  ブロマゼパムのCDSが改訂され、アルコール・CNS剤との併用に関する注意事項の記載が  スイス  
2．4WamingsandPrecautionへ追加、変更され、2．6UndesirableEfFectsに心停止を含む心不  
全の事象が追加された。   

632  G－07000634  トラスツズマブ  トラスツズマブの米国添付文書が改訂され、妊娠カテゴリ分類が「B」から「D」へ変更となっ  米国  

（遺伝子組換  
与＼  

833  G－07000635  リスペリドン  リスペリドン経口剤のCCDSが改訂され、有害事象の項の市販後データに、「膵炎」，「脱毛  米国  

症」が追加された。   

45／49   



医薬品名  措置概要   措置国   
（一般名）  

634  G－07000636  ダルテパリンナ  米FDAは，ヘパリン注射剤（Baxter製）の使用に閲し、アレルギー．または口腔浮腫，悪心．嘔  米国  
トリウム   吐，発汗，息切れ，重度の低血圧などの症状を伴う過敏症反応の症例が報告されており、医  

療専門家に注意喚起した。   

635  G－07000637  ヘパリンナトリ  ヘパリンナトリウム複数回投与用′くイアルに加え、ヘパリンナトリウム単回投与バイアルとへ  米国  
ウム   ／くリンロックフラッシュ用製剤についても自主回収された。   

636  G－07000638  ミカフアンギンナ  ミカフアンギンナトリウムのSmPCのドラフト（最新版）において、「Therapeuticindications」や  英国  
トリウム   rspecia＝陥rningsandprecautionsforuse」の項等に肝腫瘍発生の潜在的リスク）、および本  

剤使用時の肝機能に対する注意喚起が記載されている。   

637  Gl）7000639  シロスタゾ・－ル  米F［）Aと製造元は、シロスタゾール製剤の製品情報の改訂を通知した。「Post－Marketing  米国  
Experience」の項において、再生不良性貧血や血圧上昇が自発報告されいることを製品情報  
に記載し、通知した。   

638  G－07000640  イブプロフェン  米［引こおけるイブプロフェンの製品情報の改訂において、「Warning」の項に、心臓発作や卒  米国  
中のためにアスピリンを服用している場合イブプロフエンがアスピリンの効果を減少させる可  
能性がある旨載された。   

639  G－07000641  アラセプリル  英MHRAは、アンジオテンシン変換酵素（ACE）阻害薬とアンジオテンシン11受容体括抗薬は、  英国  
妊娠中いかなる時期においても使用しないこと、妊娠を予定している女性の使用は、絶対的  
な必要性が無い限り避けるべきであり、やむを得ず使用する場合には、潜在的なリスクとベ  
ネフィットについて検討することとし、医療従事者に向けて勧告している。   

640  G－07000642  塩酸ロベラミド  ロベラミド塩酸塩（口腔内崩壊錠）のCCDSが改訂された。   米国  
4．8副作用の項  

・「神経系障害」に、「非常にまれ：意識消失、意識レベルの低下」を追記。   

641  G－07000643  クエン酸フエンタ  フェンタニル吸入製剤において、実施予定であった急性痔痛を対象とした第2相試験が安全  米国  
ニル   性の問題t二より中止となった。FDAはこれまでに実施された臨床試験で酸素飽和度が低下し  

た症例に関する情報の提出を要請した。   

642  G－07000644  イブプロフェン  米FDA／Medwatchにおいて、「安全性に関する表示変更の概要（2007年11月）」にイブプロ  米国  
フエン錠iの使用上の注意変更について記載があった。  
変更内容＝イブプロフェンはアスピリンの効果を減弱する可能性があることから、アスピリンを  
服用している人は、使用前に医師や薬剤師に相談すること。   

643  G－07000645  エポ工テンペー  欧州EMEA（CHMP）で、工ポ工テン製剤に関する安全性情報レビューが実施され、製品情報  英国  
タ（遺伝子組換  概要の変更を指示された。  
え）   ＜4．2：用法・用量＞  

・ヘモグロビン濃度に関する変更  
目標ヘマトクリット佳を30－35％として、35％を超えるべきでないとしていたが、今回投与の指標  
をヘモグロビン濃度に変更して記載された。   

644  G－07000646  lgG型赤血球不  当該製品の特定ロットにおいて、製品に同封しているMasterListに誤記載があった。誤記  米国  
規則抗体用同  載の内容はDonorの咽子が「＋」であるぺきろころ、「0」と記載。そこで、製造元はField  
定用試薬   C。rreCti。nとして、顧客へ「誤記載版の廃棄、正しいMaserListと交換」の対応を実施した。   

645  G－07000647  インターフェロン  デンマーク医薬品当局（DKMA）は血管腫の治療にインターフェロンを用いた小児が、脚に痘  デンマーク  
アルファ   性麻痺を生じた事例について記述された4件のデンマークの有害事象報告書を受け取った。   

646  G－07000648  臭化チオトロピ  米FDAは、臭化チオトロピウム水和物吸入用カプセルを飲み込まないよう正しい使用に閲す  米国  
ウム水和物  るPubIicH8althAdvisoryを発行した。   

647  G－07000649  塩酸シナカルセ  米国における塩酸シナカルセト錠の添付文書の改訂が行われWarningsおよぴAdverse   米国  
ト   Eventsの項が変更となった。  

【wamings】  

＜低血圧／心不全増悪＞市販後調査において、心機能が低下した患者で特異的な低血圧お  
よび心不全の増悪が孤発的に報告された。   

648  G－07000（S50  イブプロフェン  FDAMedWatchの表示改訂において、イブプロフェンのWarningsの項が変更になった。   米国  
W。「。i。gS＝心臓発作または脳卒中に対してアスピリンを服用中の場合、イブプロフ工ンはアス  
ピリンのベネフィットを低減させる可能性があるので、使用前に医師または薬剤師に相談す  

ること。   

649  G－07000651  エポ工テン   ドイツの規制当局において、腎性貧血およぴがん化学療法による貧血に対するエリスロボエ  ドイツ  
ベータ（遺伝子  テン製剤と腫瘍の進行と、死亡率の上昇に関してエリスロボ工テン製剤の製品情報の変更を  

組換え）   

行うことが報告された。   
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650  G－07000652  ペグインター  デンマーク医薬品当局（DKMA）は血管腫の治療にインターフェロンを用いた小児が、脚に痘  デンマーク  

フェロンアル  

ファー2a（遺伝  

子組換え）   

6引  G－07000（∋53  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B帆rMは、重篤奄経過を辿るアレルギー性ショック反応のため、ヘパリン製剤  ドイツ  
ウム   の全ロットを回収する旨通知した。   

652  G－07000654  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仏rMは、重篤な経過を辿るアレルギー性ショック反応のため、ヘパリン製剤  ドイツ  
ウム   の全ロットを回収する旨通知した。   

653  G－07000（∋55  乾燥弱毒生麻し  欧州EMEACHMPは、MMRワクチンについて『成人および思春期において特にアレルギーの  英国  

んワクチン   既往歴がある場合に、アナフィラキシー／アナフィラキシー様反応のリスクが増加する可能  
性がある』との記載を含め製品情報を更新するよう要請した。   

654  G－07000656  ダルベポエテン  ECはCHMPの意見に基づいて、ダルベポエテンアルファ（遺伝子組換え）の添付文書の改  英国  
アルファ（遺伝  訂を決定し、12g／dLを超えたヘモグロビンレベルが持続することを回避するために、10から  

子組換え）   12g／dしに統一した目標ヘモグロビンを明記するように改訂した。   

655  G－07000657  アルプラゾラム  製造元は、安定性試験の8カ月目で溶出が規格を逸脱したことを理由に、アルプラゾラム徐  米国  
放錠3mgの回収（CLASSⅡ）を行った。   

656  G－07000658  メシル酸サキナ  米FDAにおいてメシル酸サキナビルのUSPIが改訂された。   米国  
ビル   主な変更点は、相互作用として、Wamings等に、ジゴキシン、にんにく成分含有製品、  

m8仇adone、Tipranavir／リトナビル、オメプラゾールを追加された。   

657  G－07000659  メシル酸サキナ  米FDAにおいてメシル酸サキナビルのUSPlが改訂された。   米国  
ビル   主な変更点は、相互作用として、Wamings等に、ジゴキシン、にんにく成分含有製品、  

methadone、Tipranavir／リトナビル、オメプラゾールを追加された。   

658  G－07000680  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仇州は、重度のアレルギー反応に関連してへ′叫ン製剤の回収について通  ドイツ  
ウム   知した。   

659  G－07000661  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仇rMは、2∞8年3月5日、ある製造業者のへ′叫ンの全ロットを回収する旨  ドイツ  
ウム   通知した。重篤な経過を辿るアレルギー性ショック反応の多発が特定のロットに限定していな  

かったためである。   

660  Gl）7000682  臭化チオトロピ  米FDAはEarlyCommunicationとして、慢性閉塞性肺疾患を対象とした臭化チオトロピウム水  米国  
ウム水和物  和物の29臨床試験の結果を統合解析した結果，プラセポ群と比較して臭化チオトロピウム水  

和物群においてわずかに卒中発作の発現率の上昇が認められた旨通知した。   

661  G－07000683  ヘパリンナトリ  ドイツ規制当局B仇rMは、重度のアレルギー反応に関連してヘパリン製剤の回収について通  ドイツ  
ウム   知した。   

662  G－07000664  エタネルセプト  エタネルセプトの米国添付文書にBox8dWamingsとして以下の内容が追加され、Dear   米国  
（遺伝子組換  HeaMICareProfes＄ionaHetterが発出された。BoxedWamingsに、敗血症、結核を含む感染及  
え）   び結核の再活性化について、Adversereactionsに多形紅斑、スティーブンスジョンソン症候  

群、中毒性表皮壊死融解症が追記された。   

663  G－07000665  ダルベポ工テン  

アルファ（遺伝  

子組換え）   BoxedWARNINGS  

癌：乳癌，非小細胞肺癌、頭頚部癌，リンパ球性腫瘍および子宮頸癌の患者を対象とした臨  
床試験において、目標Hb値を12g／dL以上としたESA投与は生存期間及び／又は腫瘍増殖時  
間を短縮した。   

684  G－07000668  エポ工テン ア  米国のエポ工テンアルファ（遺伝子組換え）の添付文暮のBox8dWarningsが改訂された。  米国  
ルプア（遺伝子  Box8d Warnings  
組換え   癌‥乳癌．非小細胞肺癌、頭頚部癌，リンパ球性腫瘍および子宮頸癌の患者を対象とした臨  

床試毒針こおいて、目標Hb値を12g／dL以上としたESA投与は生存期間及び／又は腫瘍増殖時  
間を短縮した。   

665  G－07000667  ダルナビルエタ  米国においてダルナビルとリトナビル併用による薬剤誘発性肝炎が報告されたため、Dear  米国  
ノール付加物  HearthcareProfessionaILetterが配布された。   
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666  G－07000668  滑石酸トルテロ  酒石酸トルテロジンのUSPtlこおいて、胃腸管運動低下、重症筋無力症をPrecautionsに追加  米国  
ジン   する改訂が行われた。   

667  G－07000669  エポ工テン ア  米FDAは、癌患者の貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤（ESA）のリスクに関し、生存率、  米国  

ルプア（遺伝子  腫瘍進行および血栓塞栓症に関する根拠が蓄積されており、ESAの正味の利益を再評価す  

組換え）   べきであるとして、現時点で行うべき対策を抗がん剤諮問委長会（ODAC）に諮問した。ESA  

に閲し、乳がん、頭現部がんなど癌腫の制限および本剤投与開始時のHb濃度の規制等に  
賛成する決議がなされた。   

668  G‾07000670  ダルべポエテン  米FDAは、癌患者の貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤（ESA）のリスクに閲し、生存率、  米国  

アルファ（遺伝  腫瘍進行および血栓塞栓症に関する根拠が蓄積されており、ESAの正味の利益を再評価す  

子組換え）   ベきであるとして、現時点で行うべき対策を抗がん剤諮問委員会（ODAC）に諮問した。ESA  

に閲し、乳がん、頭頸部がんなど癌腫の制限および本剤投与開始時のHb濃度の規制等に  
賛成する決議がなされた。   

669  G－07000671  クラリスロマイシ  

』   関連下痢症（CDAD）について新たに記載した。   

670  G－07000672  一般用医薬品  カナダ規制当局は、ePhedraまたはエフェドリンを含有している製品（単独またはカフェインお  カナダ  

かぜ薬   よぴその他興奮剤との組み合わせ）を、減量一筋肉増強等の目的で使用しないよう消費者へ  

注意喚起を行った。   

671  G－07000673  バミドロン酸二  バミドロン酸ニナトリウムのCCDSが改訂され、Specialwamingsandprecautionsforuseの項  スイス  
ナトリウム   における顎骨壊死に関する記載が変更一迫記となった。   

672  G－07000674  ジアフエニルス  製造元とMedicinesforMalariaVenture（MMV）は、クロルプログアニル、ダブソン、アルテス  スイス  

ルホン   ネート（CDA）を一定量配合した抗マラリア薬の開発を、臨床試験において、コースー6－リン酸  

脱水素酵素（G6PD）欠損症患者にヘモグロビン値の有意な低下が認められたため、中止し  

・■■○   

673  G－07000（∋75  ジアブエニルス  製造元とMedicinesforMa（ariaVenture（MMV）は、クロルプログアニル、ダブソン、アルテス  スイス  

ルホン   ネート（CDA）を一定量配合した抗マラリア薬の開発を、臨床試験において、コースー8－リン酸  

脱水素酵素（G6PD）欠損症患者にヘモグロビン値の有意な低下が認められたため、中止し  

ー○   

674  G－07000676  エポエテンペー  米FDAは、癌患者の貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤（ESA）のリスクに閲し、生存率、  米国  

タ（遺伝子組換  腫瘍進行および血栓塞栓症に関する根拠が蓄積されており、ESAの正味の利益を再評価す  

え）   ペきであるとして、現時点で行うべき対策を抗がん剤諮問委員会（ODAC）に諮問した。ESA  

二閲し、乳がん、頭装部がんなど癌腫の制限および本剤投与開始時のHb濃度の規制等に  
賛成する決議がなされた。   

675  G－07000677  スルファメトキサ  フランスの規制当局Afssapsは、ソラマメ中毒（遺伝的にgIucose－6－Phoshatedehydrogenas  フランス  

ゾール含有抗  （G6PD）を欠損）を起こす患者は一部の医薬品や食品に対し生命を脅かす反応が起こる可  

菌点眼薬   能性があるため、回避すべき医薬品リスト（ガイド）を作成した。   

676  G－07000678  スルファメトキサ  フランスの規制当局Afssapsは、ソラマメ中毒（遺伝的にgIucose－6－Phoshatedehydrogenase  フランス  

ゾール含有抗  （G6PD）を欠損）を起こす患者は一部の医薬品や食品に対し生命を脅かす反応が起こる可  

菌点眼薬   能性があるため、回避すべき医薬品リスト（ガイド）を作成した。   

677  G－07000679  スルファメトキサ  フランスの規制当局Afssapsは、ソラマメ中毒（遺伝的にgIucose－6－Phoshatedehydrog8naSe  フランス  

ゾール含有抗  （G6PD）を欠損）を起こす患者は一部の医薬品や食品に対し生命を脅かす反応が起こる可  

菌点眼薬   能性があるため、回避すべき医薬品リスト（ガイド）を作成した云   

678  Gl）7000680  ヘパリンカルシ  EMEAは、イダ）アおよぴデンマークにおいて、中国の原料を用いたOpocrin SPA製造の  イタリア  
ウム   ヘパリン原料が異物混入により回収中であると発表した。   

679  G－07000681  ヘパリンカルシ  米FDAは、ヘパリンナトリウムの添付文書の「警告」において血小板減少症について新たに  米国  

ウム   記載した。   

680  G－07000682  カベルゴリン  米FDAにおいて、カベルゴリンのラベルが改訂された。「禁忌」において心臓等の線維症既往  米国  

歴のある患者が、「警告」に弁膜性疾患に関する注意が記載された。   

681  G－07000683  クラリスロマイシ  

ン   関連下痢症（CDAD）について新たに記載した。   

682  G－07000684  ヘパリンナトリ  重篤な有害事象発現によりBaxterHeaIthcare社が米国全域でHEPARINsod山m製剤の自主  米国  
ウム   回収を行ったこと、およぴ、その製品原料からヘパリン様の異物が検出された問題に関連し、  

今回、米国およびカナダにおいてBaxter社以外の会社でも、HEPARINsodiurn製剤の自主回  
収を開始した。   
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683  G－07000685  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーのCCDSが改訂され、therapeuticindicationが「血液透析中の慢性腎不全患  米国  
者における血清リンの調整」から「透析中の慢性腎不全患者における血清リンの調整」に変  
更された。また、同剤とレポテロキシンナトリウムの相互作用、および市販後に報告された有  
書手象名および腹膜透析患者における試験結果が追記された。   

684  G－07000686  塩酸セベラマー  塩酸セベラマーのCCDSが改訂され、therapeuticindicationが「血液透析中の慢性腎不全患  米国  
者における血清リンの調整」から「透析中の慢性腎不全患者における血清リンの調整」に変  
更された。また、同剤とレポテロキシンナトリウムの相互作用、および市販後に報告された有  
害事象名および腹膜透析患者における試験結果が追記された。   

685  G－07000687  トリアゾラム  トリアゾラムのUSPlが変更され、添付文書の最後に患者向けのMedicationguideが追加され  米国  
た。   

68（∋  G－07000688  硫酸モルヒネ  FDAMedWatchのLabeIingChangesl＝おいて、硫酸モルヒネの「WARMNG」，「ADVERSE   米国  
REACTTONS」の項に「くも膜下出血患者における投与によって呼吸抑制の延長または無呼  
吸が発現する可能性がある」との記載が追加された。   

687  G－07000689  塩酸モルヒネ  FDAMedWatchのLabelingChangesにおいて、硫酸モルヒネの「WARNING」，「ADVERSE   米国  
REAC¶ONS」の項に「くも膜下出血患者における投与によって呼吸抑制の延長または無呼  

吸が発現する可能性がある」との記載が追加された。   

688  G－07000690  フラジオマイシ  FDAMedWatchのLabelingChangesにおいて、フルオシノロンアセトニドの「WARNING」，   米国  
ン・フルオシノロ  rpRECAUT10NS」，rADVERSEREACT［ONS」の項に「視床下部・下垂体一副腎系抑制」が記載  
ンアセトニド  された。   

689  G－07000691  クラリスロマイシ  

ン   関連下痢症（CDAD）について新たに記載した。   

690  G－07000692  フルオシノロン  FDAMedWatchのLabelingChangesr＝おいて、フルオシノロンアセトニドの「WARNING」，   米国  
アセトニド   「PRECAUTtONS」，「ADVERSERE＾CT10NSJの項に［視床下部・下垂体・副腎系抑制」が記載  

された。   
691  G－07000693  カベルゴリン  米FDAにおいて、カベルゴリンのラベルが改訂された。「禁忌」において心猿等の線維症既往  米国  

歴のある患者が、「警告」に弁膜性疾患に関する注意が記載された。   

692  G－07000694  ヘパリンナトリ  FDAのMedWatchにおいて、「致死的な医療過言呉」の項には、ヘパリン注射用剤をカテーテル  米国  

ウム   ロックフラッシュとして使用、特に高濃度のヘパリン注射製剤が誤用された場合は致死的であ  
ることが記載され、「新生児への使用」の項には、本注射剤にべンジルアルコールが含まれて  
いることへの注意喚起や、新生児を含めた小児に対してカテーテルロックシリンジの′くイアル  
と間違えて使用された場合の危険性に関する注意喚起について記載されている。   

693  G－07000695  ヘパリンナトリ  TGAは、米国FDAより、静注用heparin使用に関連するアナフィラキシー症例が報告されたこ  オーストラ  

ウム   とと、FDAによるこれらの有害事象と関連したサンプルの検査でhoparinに汚染物賞の存在が  リア  

確認されたことより、オーストラリア市場で販売されているすべてのheparin製品の検査を開始  

した。   

694  G－07000696  ヘパリンナトリ  Hea肘1Canadaは、カナダで販売されたheparin製品の検査で、B．BraunMedica＝nc製造の製  米国  
ウム   晶において汚染物質を確認したため、、B．Braun社と協力し、市場からカナダの汚染された製  

晶を回収している。   

695  G－07000697  ヘパリンナトリ  AmericanHea，thPackaging社は、Baxterr＝よる回収拡大の一環としてHeparinSodjum／（イア  米国  
ウム   ル製品約1400ユニットを回収することを発表した。   
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