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●医薬品 。医療機器等安全性情報

医薬品医療機器総合機構です。

本 国「医薬品 。医療機器等安全性情報」 (No.273,2010年 10月 26日 付 )

が発出されま したのでご案内いたします。

「医薬品 。医療機器等安全性情報」は当機構 ウェブサイ ト

(http://Ⅵ■卿√.info.pmda.go.jp/iyaku anzen/anzen2010.html)で ご覧いた

だけます。



ホ=ム ン医薬品「医療機器等安全性情報 〉平成22年度(No 268-)

1医薬品・医療機器等安全性情報

平成22年度(No.268-)

年月日 No 目次
参

考

英

語

版

日

本

語

版

:優:[llきI憲議い

平成22年 10月 26日
273

1 医薬品副作用被害救済制度 ,生物出来製品感染等被害

救済制度について

2 平成21年シ=ズンの新型インフル平ンザ予防接種後副反
応報告のまとめについて

3.重要な副作用等に関する情報

【1】 インフル平ンザHハワクテン,ハ型インフノレ平ンザHハワク

チン(Hl Nl株 ),孝L濁ハ型インフル平ンザHヘワクテン(Hl Nl

株),手L濁細胞培養ハ型インフルニンザHハワクチン(HlNl

株)

【2】 サリドマイド

4 市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.平成21年度の季節性インフル平ンザヮクテンによ

る冨墜圧聖2担筆 いてQ量 ン副反応畳
会の結果)

囲

‡漑

平成22年 9月 29日
272

1 ビスホスホネート系‐薬斉1による顎骨壊死・顎骨骨髄炎に係

る安全対策に至る検討状況と対策について

使用し上の注意の改訂について(その219)

アミトリプチリン塩酸塩他 (16件 )

「F題直後調査の対象贔旦三覧

2 目 雹

平成22年 7月 28日 ０
４

…

:屋

`滋
飩量重涯璽璽型塑止主時の注意につllて

重要な副作用等に関する情報

【Jl左′レメ量J2タンメドキソミリン,オルメサル復ンメドキソミ

ル・アゼルニジピン,テルミサルタン,テルミサルタン・ヒド

甲ク甲甲チアジド,バルサルタン,バルサルタン,アムロジ

ピンベシル酸塩,′ シレサルタン,に ド甲ク甲甲チアジド

【2】 lrp圧散

使用上の注意の改訂について(その218)
フェニトイン他 (5件 )

市販直後脚 対象品旦二重

目 遍

平成22年 6月 30日 270

l TNE檀五塵≧悪性1重瘍との関連性につllて

2_重要な副作用等に関する情報

【1】 デフエラシロクス

【2】 フロセミド

3.使用上の注意の改訂について(その217)
オキシトシン他 (21件 )

4.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料 )

1 適正使用情報提供状況確認等事業について

] 雹

1.基昼量型生⊇壁卜事例収集“分析事業について
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No.273

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制

度について ……………… ……… … ………………… ……………3

平成21年シーズンの新型インフルエンザ予防接種後副反応

報告のまとめについて一 二一―……・
~~~ ~~― ………11

重要な副作用等に関する情報 ―一一一… …  …………… 1ア

ロ インフルエンザ HAワ クチン,A型 インフルエンザ HAワ クチン (HlNl

株),乳濁 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株),乳濁細胞培養

A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株)…… ……………………………… lア

2サリドマイ ド

4.市販直後調査の対象品目一覧

参考。平成21年度の季節性インフルエンザワクチンによる副作用の報告等について

(ワ クチン副反応検討会の結果)… … …  …… … … … … …… ……:_… 28

この医薬品 医療機器等安全性情報は,厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに,医薬

品‐医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために,医療関係者に対して情報提供されるものです。

医薬品 医療機器等安全性情報は,医薬品医療機器情報提供ホームページ

(http:〃WWW info pmda gOlp/)又 は厚生労働省ホームページ (httpブ/www mhlw gOJp/)からも入

手可能です。

平成22年 (2010年)10月

厚生労働省医薬食品局

◎連絡先

o100-8916東 京都千代田区霞が関 1-2-2

厚生労働省医薬食品局安全対策課

03-3595-2435 (罹ヨi邑 )

03-5253-1111(内線)η55,2750,2751

(Fax)03-3508-4364

3



●使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「使用上の注意の改訂指示 (医薬品)」 (2010年 10月 12日 指示分 )

が発出されましたのでご案内いた します。

「使用上の注意の改訂指示 (医薬品)」 は、医薬品医療機器情報提供ホー

ムページ (http://、■vЪv.info.pmda.go.jp/kaitei/kaitei2010.html)で ご覧

いただけます。
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ホ=ム
〉医薬品関連情報 〉使用上の注意の改訂指示 〉平成22年度指示分

平成22年度指示分

平成22年度指示分

年月日 医薬品名

1量][署ll:S傷|

平成22年 10月 26日

1 麺企連翅湯
二九湯

2 竜胆潟圧湯

3 アリスキレンフマル酸塩

4 量 セトロン塩酸塩(経 口

…

上立

5.イミダフエナシン

6 ィットリウム190Y)イブリツモマブチウキセタン(遺伝子組換え)

インジウム_(J llln)ィ ブリツモマブチウキセタン(遺伝子組換え)

7 ソラフニ 2E型レ酸塩

8.バンコマイシン塩酸塩(眼科用斉1)

9.イトラコナゾール

10.一般用医薬品

荊充連望湯
二九湯

11.一般用医薬品

竜胆潟肝湯

:雷 :::lli::ド

平成22年 10月 12日

1.り22ルチド(遺伝子組換え)

2.ケトプロフェン(クリーム斉1)

3.生プロ2ェン(ゲル■ll._ヨ

「

濯 ン斉1)

4.ケトプロフェン(テTプ斉1、 パップ剤‐)

5 -般用医薬品

生トプロ2ェンを含有する製Ш 皮圧瞳生

1.ゴ土塑 離酸塩(1.3m立

2.ゴセレリン酢酸塩(31omgl

3.ゴセレリン鰹 塩(lQβ mgl

4 リュープロレリン酢酸塩

5 コハク酸ソリフェナシン

6 アルグルコシダーゼアルファ【遺伝子組換え)

アダリムマブ(遺伝子組換え)

パメLt/キセ辻 上り立ム組 物

エルロチニブ塩酸塩

ゲフィチニブ

ビカルタミド

フルタミド

アルプラゾラム

ジアゼパム (経 口剤 )

ニトラゼパム

ハロキサゾラム

エスタゾラム
ニメタゼパム

ブロチゾラム

7

8.

9.

10.

11.

12

13.

5



使用上の注意改訂情報(平成22年 10月 12日 分)

く〈ホーム〈〈カテゴリのトップページヘ

1/3ページ

使用上の注意改訂情報

(平成22年 10月 12日 指示分 )

249その他のホルモン剤

1.【 医薬品名】リラグルチド(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。

[重要な基本的注意]の項に

「本剤はインス1プンの代螢 至旦宣量。杢壺l10投皇L際しては、_患者のインス雲刻整聾塗藍
を確認し、_馳 亘査二遡亜立るこL_         者で、イИ型星生ち本剤に
切り替え壼窒激主重辿堕望堕重糖尿              壁1列至遡L当室れてい
るュ」

を追記する。

〈参考)医薬関係者に対して速やかに適正使用情報を提供すること。

264鎮 痛、鎮痒、収敏、消炎剤

2.【 医薬品名】ケトプロフェン(クリーム剤 )

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[禁忌]の項の「チアプロフェン酸、スプロフェン、フエノフィブラート及びオキシベンゾンに対して過

敏症の既往歴のある患者」の記載を

「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにオキシベンゾン及びオクLクリレン

を含有する製品壁 スalJ三塑 水艶 に対して過敏症の既往歴のある患者」

と改め、

「光線過敏症の既往歴のある患者」

を追記し、[重要な基本的注意]の項の光線過敏症に関する記載を

「光線過敏症を発現することがあるので、使用中は天候にかかわらず、戸外の活動を避け

るとともに、日常の外出時も、本剤塗布部を衣服、サポーター等で遮光すること。なお、白い

生地や薄手の服は紫外線を透過させるおそれがあるので、紫外線を透過させにくい色物の

衣服などを着用すること。また、使用後数日から数力月を経過して発現することもあるので、

使用後も当分の間、同様に注意すること。異常が認められた場合L墜直五L杢剤の使屋産
■lL      L_適 辺な処置を行ユ型■二上生昼後は手を生く洗うこと。」

と改め、[適用上の注意]の項に新たに「使用方法」として

n■html:ilc:〃DA仕事 プヽッシュメ∵ル 第ヽ1回会議資料 【ヽ参考4】使用上の注意改訂情… 2010/H/04
6



●使用上の注意の改訂指示通知 (医療機器)

医薬品医療機器総合機構です。

今般「使用上の注意の改訂指示」(医療機器)(2009年 9月 24日 指示分)が

発出されましたのでご案内いたします。

「使用上の注意の改訂指示」 (医療機器)は 当機構 ウェブサイ ト

(http:〃 wη7.infO.pmda.go.jp/mdσvices/md kaitei.html)で ご覧いただけ

ます。



ホーム 〉医療機器関連情報 〉機器安全対策通知 〉使用上の注意の改訂指示通知

:使用上の注意の改訂指示通知

厚生労働省が医療機器の企業などに指示した、医療機器を使用する上での新たな注意事項。関係する

医療機器の企業は、この通知に基づき添付文書や取扱説明書を改訂する。

厚生労働省から医療機器の企業などに対して出された使用上の注意の改訂指示通知の内容を掲載しま

す。

通知番号等 表題
ヽ

`

平成21年 9月 24日

薬食安発0924第 3号

薬食機発0924第2号

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

慟 血液浄化療法に用いる山液回路に係る添付文書の改訂指示

等について

電 (参考)血液浄化療法における血液回路の接続部位の2レア=
ロック化について(周 知依頼)

平成21年 9月 24日

医政総発0924第 3号

薬食安発0924第 5号

薬食機発0924第4号

厚生労働省医政局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

慟 X線診断装置等と植込み型心臓べTスメT力等の相互作用に

墨る[使用上の注意」の改訂指示等について

平成20年 11月 17日

薬食審査発第1117005号

薬食安発第 1117003号

厚生労働省医薬食品局審査管理課

長

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

雹 インスリンペン型注入器等と注入目針の組合豊使用に係るf生

用上の油 の改言I等 1手ついて

平成20年 10月 6日

薬食安発第1006002号

薬食機発第1006002号

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

国 尿管ステントに係る添付文書の改訂指示等につL〕 て

平成20年 2月 27日

薬食安発第0227002号

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

ボストン・サイエンティフィックジヤノ《

ン株式会社

代表取締役社長 モーリック:ナナバ

ティ 宛

薬剤溶出型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等について

8



薬 食 安 発 0924第 3

薬 食 機 発 0924第 2

平 成 21年 9月 24

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

血液浄化療法に用いる血液回路に係 る添付文書の改訂指示等について

血液透析、血液濾過、血漿交換等の血液浄化療法において、血液回路の接続部位が外れ

たことにより、血液が漏出す るなどの事故事例が知 られてお ります。

血液浄化療法時の血液回路の接続部位での接続の確実性 と標準化を図るため、これまで

に厚生労働科学研究においてや関係学会又は職能団体が作成 した指針等において、各接続

部位 にはルアーロック式 (ね じ込み式)と す ることが示 されているところです。

今般、接続部位外れを防止するために、 日本医療器材工業会は、血液回路の血液漏出の

リスクが高い接続部位 をルアーロック式の製品へ統一化 し、ス リップイン式 (差 し込み式 )

の製品については、順次ルアーロック式の製品に切 り替えることとな りま した。

ついては、血液浄化療法に用いる血液回路を扱 う貴管下製造販売業者に対 し、ルアーロ

ック式の製品への統一を図 り、下記のとお り添付文書の改訂等 を行 うとともに、医療機関

への情報提供の徹底を指導いただ くよう願います。

なお、別添の とお り、各製造販売業者の代表者に対 しては、既に通知済みであることを

申し添えます。

記

1 血液浄化療法に用いる血液回路の添付文書の「警告」欄に以下のとお り追記すること。

ただ し、 2)の 「ただ し書き」については、血液漏出等を防止できるアクセスポー トを

有する場合のみ記載すること。

号

号

日

０
７



●自主点検通知

医薬品医療機器総合機構です。

今般、自主点検通知「電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点

検等について」 (2010年 6月 9日 、薬食安発 0609第 3号、薬食機発 0609第

1号)が発出されました。

「自主点検通知」は当機構 ウェブサイ ト

(http://mⅣ .infO.pmda.go.jp/mdevices/md tenken-2010.html)で ご覧い

ただけます。

:0



ホ=ム
〉医療機器関連情報 〉機器安全対策通知 〉自主点検通知 〉平成22年度指示分

:丁

通知番号等

平成22年 6月 9日

薬食安発0609第 3号

薬食機発0609第 1号

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機

器審査管理室長    .
各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

表 題

国 電気手術器用∠ヽイポーフ電極の理扱いに係る自主点検

等について(PDE形式)

雹 (参考)電気手術器用バ∠ポーラ電極の理扱し、について

¨ 理工形式2



薬食安発 06
薬食機発 06
平 成 22年

09第 3号

09第 1号

6月 9日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係 る自主点検等について

電気手術器のバイポーラ (双極)電極のコー ドには、固定形 φ4mmプ ラグ (以下 「固

定形プラグ」 とい う。)と 二股 φ4mmプ ラグ (以下 「フライングリー ド」 とい う。)があ

り、これ ら二種類のプラグのバイポーラ電極用 コー ドが使用 されてお ります。

これ らの うち、フライングリー ドについては、モノポーラ (単極)電極の出力端子への

誤接続による事故の可能性があることから、平成 16年 9月 24日 付け薬食審査発第0924

006号・薬食安発第0924004号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安全対策課長連名通知

「バイポーラ電極を有する電気手術器に係 る自主点検等について」により、フライングリ

ー ドをモノポーラ電極用の出力端子には接続 しない旨等の添付文書への記載や医療機関ヘ

の情報提供を製造業者等に依頼 していたところです。

しか しなが ら、フライングリー ドをモノポーラ電極用の出力端子に誤つて接続 したこと

により、意図せずに通電 し、熱傷を来 した事例が、財団法人 日本医療機能評価機構の 「医

療事故情報収集等事業第 17回報告書」において報告 されてお ります。

また、国際電気標準会議 (IEC)の 電気手術器に関する規格では、バイポーラ電極用

コー ドは、固定形プラグとすることとされてお り、 日本工業規格 (」 IS)に おいても、

IECの 規格に合わせるよう改訂 される予定です。

そこで、同様の事故の発生を防止するため、貴管下の電気手術器及びバイポーラ電極用

コー ドの製造販売業者に対 し、下記のとお り、自主点検を行い、フライングリー ドの販売

中止並びに電気手術器及び固定形プラグのバイポーラ電極用 コー ドの添付文書の改訂等に

ついて、指導方お願い します。

なお、別添のとお り、各製造販売業者の代表者に対 しては、既に通知済みであることを

申し添えます。
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●DSU(医薬品安全対策情報 )

医薬品医療機器総合機構です。

今般 「医薬品安全対策情報 (DSU)」 (No.193,2010年 10月 )が掲載 されま

したのでご案内いた します。

DSUは 当機構 ウェブサイ ト

(http:〃mⅣ.infO.pnda.go.jp/dsu/dstl index.html)で ご覧いただけます。

1 3



ホーム 〉医薬品関連情報 〉DSU(医薬品安全対策情報 )

「医薬品医療機器情報配信サービス」にご登録いただくとDSU(医薬品安全対策情報)の掲載と同時にお知らせいたします。クリ

ックして登録 !

医薬品を使う上での新たな注意事項について、製薬業界が取りまとめた情報

表示したい情報を選択して下さい:本文についてはPDF形式でご覧いただけます。

DSU― :̈竃

年 月 No_:品 目一覧 本文 (PDF形式 )

2010年 10月 No 193 品目一覧 慟 本文

2010奪Ю月 No_192 品目一覧 囲 本文

2010年 7月 No 191 品目一覧 慟 本文

2010年 6月 No 190 品目一覧 国 本文

2010年 5月 No 189 品目―覧 日 本文

2010年 4月 No.188 品目一覧 日 本文

2010年 3月 No.187 品目一覧 ヨ 本文

2010年 2月 No 186 品目―覧 日 本文

2009年 12月 No 185 品目一覧 ]本文

2009奪ヨ1月 No 184 品目一覧 日 本文

2009毎ヨ0月 No 183 品目一覧 日 本文

2009年 8月 No 182 品目一覧 雹 本文

2009年 7月 No 181 品目一覧 日 本文

2009年 6月 No 180 品目一覧 慟 本文雹 追補

2009年 5月 No 179 品目一覧 雹 本文

2009年 4月 No 178 品目一覧 寵 本文

2009年 3月 No 177 品 目―覧 雹 本文

2009年 1月 No 176 品目一覧 雹 本文

2008年 12月 No 175 品目一覧 囲 本文

2008年 11月 No 174 品目一覧 日 本文

2008年 10月 No 173 品目一覧 日 本文

2008年 9月 No 172 品目一覧 日 本文

20084再 7月 No 171 品 目―覧 雹 本文

2008年 6月 No.170 品目一覧 慟 雄

1響
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No.

載転断鉦
い

蝙 鰊 ◎
最重響    重 要   その他

:翼:郷墨

厚生労働省医薬食品局監修

URL http://www.info.pmda.go.jpldsu/dsu-index.html

催眠鎮静剤、抗不安剤 112
●アルプラブラム ………………¨̈:………………………… 9

●アルプラゾラム ……………………………………………9

ロエス タゾラム …・・・………̈ ・̈…………………………………9

摯エスタゾラム …………・・・・…………・………………・・・̈ 10

■オキサゾラム …・…………・……・………・…………・̈・… 10

■クアゼパム・・…・・・…・・・……・・・・…・・・・…・二………..… ………・̈…… 11

Eク ロキサゾラム・・・・・・・・・・………………・・……・̈・………… 10

摯クロキサブラム …̈・……………………………………・……・12

■クロラゼプ酸ニカリウム …̈………………………… 10

■クロラゼプ酸ニカリウム …̈………………………… 12

●クロルジアゼポキシ ド…・・・̈…・… :・ …………………… 12

●クロルジアゼポキシ ド……………………………………・…… 13

ロジアゼパム (経口剤)………………………………… 13

ロジアゼパム (経口剤、注射剤)………………………13

ロジアゼパム (注射剤)………………………………… 14

ロジアゼパム (坐剤 )…………………………………… 14

ロデクスメデ トミジン塩酸塩 ………………………… 15

■トフィソパム …:・・・.....・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・̈・・・・・・・・・・・・… … … 11

■トフィソパム …・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・… …・・・・・・・・・・・・…・・・・16

ロトリアゾラム …・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・̈・……・……・―・・…16

■ニ トラゼパム …・・・・・・………・・……・………・̈・…・…………・17

ロニ トラゼパム …‐̈・…………・・…・・…… …̈………………・17

■ニメタゼパム …………………………………………………… 17

■ニメタゼパム・・……………………………・…………………………18

■ハ ロキサゾラム …・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・̈・・・…・・―・・‐・・…・・・… 12

●ハ ロキサゾラム ―̈・・……・・̈“…̈……̈………・̈ :¨ ……… 18

●プラゼパム ……………………̈……………̈……………・ll

■プラゼパム ………………………………………………… 18

詳酎vl機ゃξ蜀筵
医薬品安全対策麟 臓

二医療用医薬品使用上の注意改訂のご案内一

編集 。発行 日本製薬団体連合会
01030023東京都中央区日本橋本町 34-18

FAX 03-5201‐ 35"
林

No.192(20109)以降、下記医薬品の「使用上の注意」わ`改訂

されましたので、改訂内容及び参考文献等をお知らせします。

詳細についてのお問い合わせは当該企業にお願いいたします。

その他のホルモンAl1 249
ロゴセレリン酢酸塩 (18mg)…………………………“4

■ゴセレリン酢酸塩 (36mg)…………………………… 4

薔ゴセレリン酢酸塩 (10.8mg)¨ ………………=… …… 4̈

薔リユープロレリン酢酸塩 ……………………………
:―
・5

その他の泌尿生殖器富及び肛門用薬 259
■:コ ハク酸ソリフェナシン…・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・5

酵素製剤 395
ロアルグルコシダーゼアルファ (遺伝子組換え)…… 5

他に分類されない代謝性医薬品 399
ロアダリムマブ (遺伝子組換え)……………………… 5

代謝措抗剤 422
●ペメトレキセ ドナ トリウム水和物 ……………………6

その他の腫瘍用薬 429
■エルロチニブ塩酸塩 二・…………………………………6

■ゲフイチニブ……………………………………………¨̈……・6

■サリドマイド………………………………………………… 7

■ビカルタミドー・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・7

■フルタミド…・・・・・・・:.....・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・7

ワクチン類 631
■インフルエンザHAワ クチン……・…………………… 8

■A型インフルエンザHAヮ クチン

(HlNl株 )… …̈… ¨̈…… … …̈……… …̈… …8

■乳濁A型インフルエンザHAワ クチン     、

(HlNl株 )…… ¨̈…… …̈…… ¨̈……… …̈… …8

■乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワ クチン

(HlNl株 )… …̈… …̈………………………… …̈……8

■
■
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●PMDA医療安全情報

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「PMDA医療安全情報 No.19(カ リウム (K)製斉Jの誤投与について)」

が

掲載 されま したのでご案内いた します。

PMDA医療安全情報 No.19は医薬品医療機器情報提供ホームページ

( http://www.info.pmda.go.jp/anzen_pnda/file/iryO_anzen19,pdf ) で

ご覧いただけます。

また、本号を含む今までに掲載 された PMDA医療安全情報は医薬品医療機

器情報提供ホームページ

(http:〃、nnv.info.pnda.go.jp/anzen pmda/iryo anzen.html)で ご覧い

ただけます。
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〉医療安全情報 〉PMDA医療安全情報

l ~=
DA医療安全情報I PM

L _

PMDA医療安全情報について

「PMDA医療安全情報」で提供する情報は,これまでに収集されたヒヤリ・ハット事例や副作用・不具合報

告の中から,同様の事象が繰り返し報告されている事例若しくは添付文書改訂等を通知した事例などに

ついて,総合機構が医師・薬剤師・看護師・臨床工学技士等の医療従事者や人間工学分野などの専門

家及び医薬品又は医療機器製造販売業者の業界団体の意見を参考として,医療従事者に対して安全に

使用するために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説し,広く周知することを目的に作成

したものです。

ご不明な点などありましたら、PMDA医療安全情報に記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。

′
PMDA医療安全情報の利用について

次の場合を除き、無断で複製、転載、頒布する等の行為を禁じます。

o自 らが所属する医療機関、薬局、学会、団体等において使用する場合

。 PMDA医療安全情報に関係する医薬品、医療機器を製造販売する企業が使用する場合

IDFフアイルの閲覧方法

PMDA医療安全情報

:7



:偏評鷲鸞機彗鳳:曽蟄
『

1'1
N01、119■20101年 101月‐

NO.192010年 9月

カリウム (K)製剤の誤投与について

嵐鬱曇‡呻機 安全纏鷺のためまこ注はするポイント

(事例 1)高カロリー輸液に混注する予定のリン酸ニカリウム補正液 (20mL)を 、別に指示されていた

薬剤の溶解液 (5%ブドウ糖(20mL))と勘違いし、側管からヮンショット静注してしまつた。

゛
』

0必ず投与前に薬剤のラベルや投与方法を再確認すること。

薬
藝
炎
轟
軒
輪
蝉

カリウム製剤は、希釈せずにワンショット静注

してしまうと、不整脈や心停止を起こすおそれ
があり大変危険です。

: 8



●回収情報 (ク ラス I分  医薬品 (輸血用血液製剤等))

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「回収情報クラス I(医薬品)」 力`発出されましたのでご案内いた

します。
~

今回の回収対象は「新鮮凍結血漿 ―LR「 日赤」」です。

「回収情報クラス I(医薬品)」 は医薬品医療機器情報提供ホームページ

(http://Ⅵnvw.info.pmda.go.jp/kaisyuu/rcidx10-lm.html)で ご覧いただけ

ます。
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医薬品等の回収に関する情報 2010年度クラスI(医薬品)

〈〈ホーム 〈〈カテゴリのトップページヘ

1/1ページ

番号 掲載年月醸 種類 一般名 販売名
製造販売業者

等名称
備考

黎
1-0779 2010/10/22

医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

赤血球濃厚液―LR
二日赤J

日本赤十字社
※ 対象ロット:78-

3725-0165

黎
1-0777 2010/10/07

医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1鰈
1-0776 2010/10/06

医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

赤血球濃厚液―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

ミ筵ξ:]:llミ辮・
1-0775 2010/09/08

医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0774 2010/08/19
医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「E左 日本赤十字社 ※ 回収終了

1‐077〔 2010/08/16
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚 ,夜―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0772 2010/07/2〔
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

丞並球濃厚液「LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-077C 2010/06/28
医薬
ロ
ロロ

人赤血球

濃厚液

赤血球濃厚液―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0769 2010/06/22
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

盟壁赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0768 2010/06/18
医薬
ロ
ロロ

人赤血球

濃厚液

赤血球濃厚液―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0767 2010/06/16
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1・0766 2010/06/14
医薬
口

ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

_R「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-076[ 2010/06/10 医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0764 2010/06/10
医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0762 2010/04/23
医薬
口

ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0760 2010/04/19
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

2010年度クラスI(医薬品)

※は血液製剤の献血後情報に基づく未使用品の回収等、「医薬品等の回収情報の提供方
法に関する要領」における報道機関向けの広報についての扱いに準じ、同種他製品に不良
が及ばず、かつ、当該医薬品等が使用されないことが確実な事例です。回収が終了した旨
の報告がなされるまでの間、備考欄に対象ロット番号を表示しています。
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