
別紙８

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】パミドロン酸二ナトリウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「甲状腺手術を受けた患者では、副甲状腺機能低下症による低カルシウム血

症があらわれる場合があるので、血清カルシウムについては特に注意する

こと。」

「眠気、めまい、注意力の低下等があらわれることがあるので、自動車の運

転等危険を伴う機械の操作に従事させないように注意すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の「ショック、アナフィラキシ

ー様症状」を

「ショック、アナフィラキシー様症状（気管支痙攣、呼吸困難、喘鳴等）」

と改め、「急性腎不全」を

「急性腎不全、ネフローゼ症候群（巣状分節性糸球体硬化症等による）」

と改める。

〈参考〉企業報告


