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各都道府県衛生主管部（局） 御中 

 

 

 

                    厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

 

 

 

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

 

 

 

 医薬品の安全対策については、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 今般、別添のとおり、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知しましたのでお知

らせします。 



 

薬生安発 0717 第１号 

令 和 元 年 ７ 月 17 日 

 

 

日本製薬団体連合会 

 安全性委員会委員長 殿 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長 

     

  

「使用上の注意」の改訂について 

 

 

平成 31 年４月１日より「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号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）が施行さ

れ、添付文書中の「原則禁忌」の項は順次廃止されます。現在の添付文書において「原

則禁忌」とされている事項のうち、令和元年度第４回薬事・食品衛生審議会薬事分科

会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（令和元年６月 26 日開催）において「禁忌」

に移行することが適当とされた記載については、審議結果等を踏まえ、医薬品の「使

用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置を講ずるよう貴

会会員に周知徹底方お願い申し上げます。 

 

記 

 

別紙１から別紙５のとおり、速やかに添付文書を改訂し、医薬関係者等への情報

提供等の必要な措置を講ずること。 

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 52 条の２第１項に規定する届出が

必要な医薬品の添付文書を改訂する場合については、法第 52 条の３第２項に基づ

き独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこと。 

 



別紙１ 

 

【薬効分類】１２２ 骨格筋弛緩剤 

【医薬品名】スキサメトニウム塩化物水和物 

【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） 

 

 

原則禁忌 

重症の熱傷、広範性挫滅性外傷、尿毒症、四肢麻痺、ジギタリ

ス中毒の既往歴のある患者あるいは最近ジギタリスを投与され

たことのある患者 

禁忌 

急性期後の重症の熱傷、急性期後の広範性挫滅性外傷、四肢麻

痺のある患者 

 

原則禁忌 

重症の熱傷（急性期後の重症の熱傷を除く）、広範性挫滅性外傷

（急性期後の広範性挫滅性外傷を除く）、尿毒症、ジギタリス中

毒の既往歴のある患者あるいは最近ジギタリスを投与されたこ

とのある患者 

 



別紙２ 

 

【薬効分類】２１１ 強心剤 

【医薬品名】エチレフリン塩酸塩（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） 

 

原則禁忌 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

禁忌 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

原則禁忌 

（削除） 

 



別紙３ 

 

【薬効分類】２１６ 血管収縮剤 

【医薬品名】フェニレフリン塩酸塩（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） 

 

原則禁忌 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

禁忌 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

原則禁忌 

（削除） 

 



別紙４ 

 

【薬効分類】２１９ その他の循環器官用薬 

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品 

【医薬品名】オザグレルナトリウム 

【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 

脳塞栓症の患者 

 

原則禁忌 

重篤な意識障害を伴う大梗塞の患者 

禁忌 

重篤な意識障害を伴う大梗塞の患者、脳塞栓症の患者 

 

原則禁忌 

（削除） 

 



別紙５ 

 

【薬効分類】６３９ その他の生物学的製剤 

【医薬品名】精製ツベルクリン 

【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） 

 

 

 

 

 

原則禁忌 

ツベルクリン反応検査においてツベルクリン反応が水ほう、壊

死等の非常に強い反応を示したことのある者 

 

上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反応検査を行うことが不

適当な状態にある者 

禁忌 

ツベルクリン反応検査においてツベルクリン反応が水ほう、壊

死等の非常に強い反応を示したことのある者 

 

上記に掲げる者のほか、ツベルクリン反応検査を行うことが不

適当な状態にある者 

 

原則禁忌 

（削除） 



相互作用 

併用禁忌 

副じん皮質ホルモン剤 

プレドニゾロン等 

（軟膏の注射部位以外の局所的塗布を除く。） 

 

併用注意 

（新設） 

相互作用 

併用禁忌 

（削除） 

 

 

 

併用注意 

副じん皮質ホルモン剤 

プレドニゾロン等 

（軟膏の注射部位以外の局所的塗布を除く。） 

 


