
別紙

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】リツキシマブ（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。

［警告］の項に

「B型肝炎ウイルスキャリアの患者で、本剤の治療期間中又は治療終了後に、

劇症肝炎又は肝炎の増悪、肝不全による死亡例が報告されている（「重要

な基本的注意」、「重大な副作用」の項参照）。」

を追記し、［重要な基本的注意］の項のB型肝炎の再燃に関する記載を

「B型肝炎ウイルスキャリアの患者で、本剤の投与により、劇症肝炎又は肝

炎が増悪することがあるので、本剤の治療期間中及び治療終了後は継続し

て肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど患者の

状態を十分に観察し、異常が認められた場合は投与を中止し、直ちに抗ウ

イルス剤を投与するなど適切な処置を行うこと。なお、投与開始前にHBs

抗原陰性の患者において、B型肝炎ウイルスによる劇症肝炎を発症し、死

亡に至った症例が報告されている（「重大な副作用」の項参照）。」

と改め、感染症に関する記載を

「本剤の治療中より末梢血リンパ球の減少があらわれ、治療終了後も持続す

ること、また免疫グロブリンが減少した例が報告されていることなど、免

疫抑制作用により細菌やウイルスによる感染症が生じる又は悪化する可能

性があるので、患者の状態を十分観察すること。感染症が生じた場合は適

切な治療を行うこと。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「B型肝炎ウイルスによる劇症肝炎、肝炎の増悪：B型肝炎ウイルスによる劇

症肝炎又は肝炎の増悪による肝不全があらわれることがあるので、

肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど

患者の状態を十分に観察すること（「重要な基本的注意」の項参

照）。」

を追記し、肝機能障害、黄疸に関する記載を



「肝機能障害、黄疸：AST(GOT)、ALT(GPT)、Al-P、総ビリルビン等の肝機能

検査値の上昇を伴う肝機能障害や黄疸があらわれることがあるの

で、肝機能検査を行うなど患者の状態を十分に観察すること。異

常が認められた場合は投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

と改め、

「消化管穿孔：消化管穿孔があらわれることがあるので、消化管穿孔の初期

症状としての腹痛、腹部膨満感、下血、吐血、貧血等の観察を十

分に行い、異常が認められた場合は、直ちにX線、CT検査等を実

施して出血部位、穿孔所見の有無を確認し、適切な処置を行うこ

と。」

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。


