
別紙３

４２３ 抗腫瘍性抗生物質製剤

【医薬品名】塩酸エピルビシン

【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」の項の骨髄抑制に関する記載を

「骨髄抑制：汎血球減少、白血球減少、好中球減少、血小板減少、貧血、出

血傾向があらわれることがある。なお、高度な骨髄抑制により致

命的な感染症（敗血症）や消化管出血があらわれることがあるの

で、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行う

こと 」。

と改め、

「肝・胆道障害：肝動脈内投与において、肝内胆汁性嚢胞、胆管炎、胆管壊

死、肝壊死等の肝・胆道障害があらわれることがあるので、造影

剤等により薬剤の分布領域をよく確認し、異常が認められた場合

には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

胃潰瘍、十二指腸潰瘍：肝動脈内投与において、胃潰瘍、十二指腸潰瘍が

あらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には適切な処置を行うこと 」。

を追記する。

〈参考〉企業報告


