
別紙２５

４２１ アルキル化剤

【医薬品名】ベンダムスチン塩酸塩

【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］の項の免疫不全に関する記載を

「本剤の投与により、リンパ球減少が高頻度にあらわれ、重症の免疫不全が

増悪又は発現することがあるので、頻回に臨床検査（血液検査等）を行う

など、免疫不全の兆候について綿密な検査を行うこと。異常が認められた

場合には、減量・休薬等の適切な処置を行うとともにカンジダ等の真菌、

サイトメガロウイルス等のウイルス、ニューモシスティス等による重症日

和見感染に注意すること。また、本剤の投与によりＢ型肝炎ウイルスの再

活性化による肝炎があらわれることがあるので、本剤投与に先立って肝炎

ウイルス感染の有無を確認し、本剤投与前に適切な処置を行うこと。本剤

の投与開始後は継続して肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニタリン

グを行うなど、Ｂ型肝炎ウイルスの再活性化の兆候や症状の発現に注意す

ること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の感染症に関する記載を

「感染症：

敗血症、肺炎等の重度の感染症があらわれることがある。また、Ｂ型肝炎

ウイルスの再活性化による肝炎があらわれることがある。観察を十分に行

い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。」

と改める。


