
別紙９

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】タクロリムス水和物（経口剤、注射剤）

【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］の項のリンパ腫発生に関する記載を

「過度の免疫抑制により感染に対する感受性の上昇、リンパ腫等の悪性腫瘍

発生の可能性があるので、十分注意すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項のリンパ腫に関する記載を

「リンパ腫等の悪性腫瘍：Epstein-Barrウイルスに関連したリンパ増殖性疾

患あるいはリンパ腫（初期症状：発熱、リンパ節腫大等）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、

減量・休薬等の適切な処置を行うこと。特に２歳未満の乳幼児例

又は抗リンパ球抗体の併用例において、発現の可能性が高い。ま

た、過度の免疫抑制により、悪性腫瘍発現の可能性が高まること

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・休薬等の適切な処置を行うこと。」

と改める。
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