
別紙７

２４９ その他のホルモン剤

【医薬品名】ダナゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「ポルフィリン症の患者」

「アンドロゲン依存性腫瘍のある患者」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の肝腫瘍に関する記載を

「肝腫瘍、肝臓紫斑病（肝ペリオーシス）：長期投与により肝腫瘍、肝臓紫

斑病（肝ペリオーシス）が発生したとの報告があるので定期的に

肝超音波検査を実施することが望ましい。」

と改める。

〈参考〉企業報告




