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３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】アザチオプリン

【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

「本剤投与中に水痘又は帯状疱疹に感染すると、致命的な経過をたどること

があるので、次の注意が必要である。

1)本剤投与前に水痘又は帯状疱疹の既往や予防接種の有無を確認するこ

と。血清中のウイルス抗体価の測定は、既往歴の確認に有用である。

2)水痘又は帯状疱疹の既往のない患者においては、水痘又は帯状疱疹へ

の感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこと。感染が疑わ

れる場合や感染した場合には、直ちに受診するよう指導し、免疫グロ

ブリンの投与等の適切な処置を行うこと。

3)水痘又は帯状疱疹の既往や予防接種を受けたことがある患者であって

も、本剤投与中は、水痘又は帯状疱疹を発症する可能性があるので留

意すること。」

「他の免疫抑制剤と併用する場合には、過度の免疫抑制により感染に対する

感受性の上昇、リンパ腫及び他の悪性腫瘍が発現する可能性があるので、

有効最低限の免疫抑制を維持するなど十分注意すること。また、非ホジキ

ンリンパ腫及びカポジ肉腫は免疫抑制剤の減量若しくは投与中止により、

退行（退縮）するとの報告がある。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「悪性新生物（リンパ腫、皮膚癌、肉腫、子宮頸癌、急性骨髄性白血病、骨

髄異形成症候群等）」

を追記する。
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