
別紙１４

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】メトトレキサート（慢性関節リウマチの効能を有する製剤）

【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

「悪性リンパ腫、リンパ増殖性疾患、急性白血病、骨髄異形成症候群（MD

S）等があらわれることがあるので、患者の状態を十分に観察し、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。」

「免疫機能が抑制された患者への生ワクチン接種により、ワクチン由来の感

染を増強又は持続させるおそれがあるので、本剤投与中に生ワクチンを接

種しないこと。」

を追記する。

〈参考〉企業報告




