
別紙１

４４２ 刺激療法剤

【医薬品名】金チオリンゴ酸ナトリウム

【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」の項に

「ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様症状

（そう痒、発汗、血管浮腫、呼吸困難等）があらわれることがあ

る。」

を追記し、再生不良性貧血、血小板減少、白血球減少、無顆粒球症に関する記

載を

「再生不良性貧血、血小板減少、白血球減少、無顆粒球症、赤芽球癆：再生

不良性貧血、血小板減少、白血球減少、無顆粒球症、赤芽球癆が

あらわれることがある。」

と改め、間質性肺炎、肺線維症に関する記載を

「間質性肺炎、肺線維症、好酸球性肺炎：間質性肺炎、肺線維症、好酸球性

肺炎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、副腎皮質ホルモン の投与など適切な処置を行うこ

と。」

と改め、多発性神経炎、ミオキミアに関する記載を

「脳症、末梢性神経障害、ミオキミア：脳症（錯乱、傾眠、痙攣等）、末梢

性神経障害（多発性神経炎）、ミオキミアがあらわれることがあ

る。」

と改める。
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