
別紙

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】レフルノミド

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項の重篤な副作用に関する記載を

「本剤の投与において、重篤な副作用（汎血球減少症、肝不全、急性肝壊死、

感染症、間質性肺炎等）により、致死的な経過をたどることがあるので、

緊急時に十分に措置できる医療施設及び本剤についての十分な知識とリウ

マチ治療の経験をもつ医師が使用すること。」

と改め、

「間質性肺炎、肺線維症等の肺障害、日和見感染による肺炎の合併又は既往

歴のある患者で間質性肺炎が急速に増悪して致死的な経過をたどる症例が

報告されている。このため、本剤による治療を開始するにあたり、間質性

肺炎、肺線維症等の肺障害、日和見感染による肺炎の合併又は既往の有無

を胸部Ｘ線検査等で確認し、投与の可否を慎重に判断すること。〔「慎重

投与」の項参照〕」

を追記し、副作用の発現の可能性に関する記載を

「本剤の投与に際しては、副作用の発現の可能性について患者に十分理解さ

せ、下記の症状が認められた場合には服用を中止するとともに直ちに医師

に連絡し、指示を仰ぐよう注意を与えること。

発熱、発疹、皮膚そう痒感、口内炎、倦怠感、黄疸、咳嗽、呼吸困難」

と改め、［慎重投与］の項に

「間質性肺炎、肺線維症等の肺障害、日和見感染による肺炎又はそれらの既

往歴のある患者〔間質性肺炎が増悪し致死的な経過をたどる例が報告され

ている。〕」

を追記し、［重要な基本的注意］の項に

「間質性肺炎の発症又は増悪が起こることがあり、急速に発症、悪化し、致

死的な経過をたどる例が報告されている。これらの症例の中には、間質性



肺炎、肺線維症等の肺障害、日和見感染による肺炎の合併又は既往歴のあ

る患者、もしくはメトトレキサート、ブシラミンを含む他の抗リウマチ剤

（ＤＭＡＲＤ）を最近まで投与されていたか又は投与中の患者が含まれて

いた。本剤の投与に際しては間質性肺炎、肺線維症等の肺障害、日和見感

染による肺炎の合併又は既往の有無を確認した上で投与を開始すること。

投与中は発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状やＫＬ－６、ＣＲＰ等の検査

値に十分に注意し、異常が認められた場合には、速やかに胸部Ｘ線等の検

査を実施し、本剤の投与を中止するとともに副腎皮質ホルモン剤の投与等

の適切な処置を行うこと。なお、薬物除去法を実施することが望ましい。

〔「副作用」、「その他の注意」の項参照〕」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の間質性肺炎に関する記載を

「間質性肺炎：致死的な間質性肺炎が報告されているので、発熱、咳嗽、呼

吸困難等の臨床症状やＫＬ－６、ＣＲＰ等の検査値の異常が

認められた場合には、速やかに胸部Ｘ線等の検査を行い、本

剤の投与を中止するとともに副腎皮質ホルモン剤の投与等の

適切な処置を行うこと。」

と改める。
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