
別紙４

４２１ アルキル化剤

【医薬品名】シクロホスファミド（注射剤）

【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

「肝機能障害、黄疸：肝機能障害、黄疸があらわれることがあるので、肝機

能検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合には、

投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

急性腎不全：急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがあるので、

腎機能検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合

には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。」

を追記し、心筋障害、心不全に関する記載を

「心筋障害、心不全、心タンポナーデ、心膜炎：心筋障害、心不全、心タン

ポナーデ、心膜炎、心嚢液貯留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、投与を中止するな

ど適切な処置を行うこと。特に本剤を高用量で投与する場合（造

血幹細胞移植の前治療等）は、十分に注意すること。」

と改める。


