
別紙１

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】シスプラチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項の心筋梗塞、うっ血性心不全に関する記載

を

「心筋梗塞、狭心症、うっ血性心不全、不整脈：心筋梗塞、狭心症（異型狭

心症を含む）、うっ血性心不全、不整脈（心室細動、心停止、心

房細動、徐脈等）があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、胸痛、失神、息切れ、動悸、心電図異常等が認められた場合

には投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

と改め、

「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群：低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿

中ナトリウム排泄量の増加、高張尿、痙攣、意識障害等を伴う抗

利尿ホルモン不適合分泌症候群（ＳＩＡＤＨ）があらわれること

があるので、このような症状があらわれた場合には投与を中止し、

水分摂取の制限等の適切な処置を行うこと。

劇症肝炎、肝機能障害、黄疸：劇症肝炎、肝機能障害、黄疸があらわれる

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

減量、休薬、中止等の適切な処置を行うこと。

消化管出血、消化性潰瘍、消化管穿孔：消化管出血、消化性潰瘍、消化管

穿孔があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認

められた場合には減量、休薬、中止等の適切な処置を行うこと。

急性膵炎：急性膵炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、血

清アミラーゼ値、血清リパーゼ値等に異常が認められた場合には

投与を中止すること。

高血糖、糖尿病の悪化：高血糖、糖尿病の悪化があらわれることがあり、

昏睡、ケトアシドーシスを伴う重篤な症例も報告されているので、

血糖値や尿糖に注意するなど観察を十分に行い、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。

横紋筋融解症：横紋筋融解症があらわれることがあるので、ＣＫ（ＣＰ

Ｋ）上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等が認められた場合に

は投与を中止し、適切な処置を行うこと。」




