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４２２ 代謝拮抗剤

【医薬品名】テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム

【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

「急性膵炎：急性膵炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、腹

痛、血清アミラーゼ値の上昇等があらわれた場合には投与を中止

し、適切な処置を行うこと。

横紋筋融解症：筋肉痛、脱力感、CK(CPK)上昇、血中及び尿中ミオグロビ

ン上昇を特徴とする横紋筋融解症があらわれることがあるので、

このような場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。また、

横紋筋融解症による急性腎不全の発症に注意すること。」

を追記する。
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