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「使用上の注意」の改訂について 

 

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

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８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】１２４ 鎮けい剤 

【医薬品名】硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（重症妊娠高血圧症候群における子癇の発症抑制及び治療の効能を有する製

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 

妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

（新設） 

妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨病

変が認められることがある（国内の市販後に報告された症例のう

ち、確認できた母体への最短の投与期間は18日であった）。 

  



 

別紙２ 

 

【薬効分類】２３５ 下剤、浣腸剤 

【医薬品名】硫酸マグネシウム水和物（子癇の効能を有する製剤） 

【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 

妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

子癇に対する投与により、胎児に胎動低下が、新生児に心不全、

高カリウム血症、低カルシウム血症があらわれることがある。 

妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

本剤を子癇に対して投与する場合は、以下の点に注意すること。 
・妊娠中の投与により、胎児に胎動低下が、新生児に心不全、高

カリウム血症、低カルシウム血症があらわれることがある。 
・妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨

病変が認められることがある（国内の市販後に報告された症例

のうち、確認できた母体への硫酸マグネシウム水和物・ブドウ

糖（注射剤）の最短の投与期間は18日であった）。 

 

【「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 



 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

〈子癇〉 

子癇に対する投与により、胎児に胎動低下が、新生児に心不全、

高カリウム血症、低カルシウム血症があらわれることがある。 

 

（新設） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

〈子癇〉 

妊娠中の投与により、胎児に胎動低下が、新生児に心不全、高カ

リウム血症、低カルシウム血症があらわれることがある。 
 
妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨病

変が認められることがある（国内の市販後に報告された症例のう

ち、確認できた母体への硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（注

射剤）の最短の投与期間は18日であった）。 

 



 

別紙３ 

 

【薬効分類】２４５ 副腎ホルモン剤 

【医薬品名】ヒドロコルチゾン 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム 

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム 

【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 

小児等への投与 

（新設） 

小児等への投与 

新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報

告されているため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査

（心エコー等）によるモニタリングを行うなど、児の状態を十分

に観察すること。 

【参考】Vimala,J.,et al.:Int.J.Cardiol. 2011;150(3):e94-95 

 

【「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 



 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.7 小児等 

（新設） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.7 小児等 

新生児及び乳児において一過性の肥大型心筋症が起こることが報

告されているため、本剤投与前及び本剤投与中は適宜心機能検査

（心エコー等）によるモニタリングを行うなど、児の状態を十分

に観察すること。 

【参考】Vimala,J.,et al.:Int.J.Cardiol. 2011;150(3):e94-95 

 



 

別紙４ 

 

【薬効分類】２５９ その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 

【医薬品名】硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖（切迫早産における子宮収縮の抑制及び重症妊娠高血圧症候群における子癇

の発症抑制及び治療の効能を有する製剤） 

【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 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

（新設） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

妊娠中に長期投与した場合、出生時において児にくる病様の骨病

変が認められることがある（国内の市販後に報告された症例のう

ち、確認できた母体への最短の投与期間は18日であった）。 

 



別紙５ 

 

【薬効分類】３９９ 他に分類されない代謝性医薬品 

【医薬品名】アレンドロン酸ナトリウム水和物 

ゾレドロン酸水和物 

パミドロン酸二ナトリウム水和物 

ミノドロン酸水和物 

リセドロン酸ナトリウム水和物 

【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 

重要な基本的注意 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外

傷性の大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折が発現し

たとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起こる数週間

から数ヵ月前に大腿部や鼠径部等において前駆痛が認められてい

る報告もあることから、このような症状が認められた場合には、

X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合

には、反対側の大腿骨の症状等を確認し、X線検査を行うなど、

重要な基本的注意 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外

傷性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近

位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これら

の報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠

径部、前腕部等において前駆痛が認められている報告もあること

から、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行

い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性

があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側の



慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な

画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を行う

こと。 

 

副作用 

重大な副作用 

大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折： 

大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折を生じることが

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。 

部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられ

ており、そのような場合には適切な処置を行うこと。 

 

副作用 

重大な副作用 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折： 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等において非

定型骨折を生じることがあるので、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。 

 

【「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 

8. 重要な基本的注意 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外

傷性の大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折が発現し

たとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起こる数週間

から数ヵ月前に大腿部や鼠径部等において前駆痛が認められてい

る報告もあることから、このような症状が認められた場合には、

X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

8. 重要な基本的注意 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外

傷性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近

位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これら

の報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠

径部、前腕部等において前駆痛が認められている報告もあること

から、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行



が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合

には、反対側の大腿骨の症状等を確認し、X線検査を行うなど、

慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な

画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を行う

こと。 

 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折 

 

い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性

があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側の

部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられ

ており、そのような場合には適切な処置を行うこと。 

 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折 

  



別紙６ 

 

【薬効分類】３９９ 他に分類されない代謝性医薬品 

【医薬品名】イバンドロン酸ナトリウム水和物 

エチドロン酸二ナトリウム 

【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 

8. 重要な基本的注意 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外

傷性の大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折が発現し

たとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起こる数週間

から数ヵ月前に大腿部や鼠径部等において前駆痛が認められてい

る報告もあることから、このような症状が認められた場合には、

X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折

が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起きた場合

には、反対側の大腿骨の症状等を確認し、X線検査を行うなど、

慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な

画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置を行う

こと。 

8. 重要な基本的注意 

ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外

傷性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近

位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告がある。これら

の報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部、鼠

径部、前腕部等において前駆痛が認められている報告もあること

から、このような症状が認められた場合には、X線検査等を行

い、適切な処置を行うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性

があることから、片側で非定型骨折が起きた場合には、反対側の

部位の症状等を確認し、X線検査を行うなど、慎重に観察するこ

と。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられ

ており、そのような場合には適切な処置を行うこと。 



 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折 

 

 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折 

  



別紙７ 

 

【薬効分類】３９９ 他に分類されない代謝性医薬品 

【医薬品名】デノスマブ（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 

8. 重要な基本的注意 

本剤又はビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者におい

て、非外傷性の大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折

が発現したとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起こ

る数週間から数ヵ月前に大腿部や鼠径部等において前駆痛が認め

られている報告もあることから、本剤の投与開始後にこのような

症状が認められた場合には、X線検査等を行い、適切な処置を行

うこと。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片

側で非定型骨折が起きた場合には、反対側の大腿骨の症状等を確

認し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線検査時には

骨皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような

場合には適切な処置を行うこと。 

 

8. 重要な基本的注意 

本剤又はビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者におい

て、非外傷性又は軽微な外力による大腿骨転子下、近位大腿骨骨

幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現したとの報告があ

る。これらの報告では、完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に

大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認められている報告

もあることから、本剤の投与開始後にこのような症状が認められ

た場合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、

両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折

が起きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を

行うなど、慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚

等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切

な処置を行うこと。 



 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹部の非定型骨折 

 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

大腿骨転子下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨

折 

  



別紙８ 

 

【薬効分類】３９９ 他に分類されない代謝性医薬品 

【医薬品名】ロモソズマブ（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 

8. 重要な基本的注意 

骨吸収抑制作用を有するビスホスホネート系薬剤を長期使用して

いる患者において、非外傷性の大腿骨転子下及び近位大腿骨骨幹

部の非定型骨折が発現したとの報告がある。これらの報告では、

完全骨折が起こる数週間から数ヵ月前に大腿部や鼠径部等におい

て前駆痛が認められている報告もあることから、このような症状

が認められた場合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこ

と。また、両側性の骨折が生じる可能性があることから、片側で

非定型骨折が起きた場合には、反対側の大腿骨の症状等を確認

し、X線検査を行うなど、慎重に観察すること。X線検査時には骨

皮質の肥厚等、特徴的な画像所見がみられており、そのような場

合には適切な処置を行うこと。 

8. 重要な基本的注意 

骨吸収抑制作用を有するビスホスホネート系薬剤を長期使用して

いる患者において、非外傷性又は軽微な外力による大腿骨転子

下、近位大腿骨骨幹部、近位尺骨骨幹部等の非定型骨折が発現し

たとの報告がある。これらの報告では、完全骨折が起こる数週間

から数ヵ月前に大腿部、鼠径部、前腕部等において前駆痛が認め

られている報告もあることから、このような症状が認められた場

合には、X線検査等を行い、適切な処置を行うこと。また、両側

性の骨折が生じる可能性があることから、片側で非定型骨折が起

きた場合には、反対側の部位の症状等を確認し、X線検査を行う

など、慎重に観察すること。X線検査時には骨皮質の肥厚等、特

徴的な画像所見がみられており、そのような場合には適切な処置

を行うこと。 
 


