
別紙

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】ソラフェニブトシル酸塩

【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

「急性肺障害、間質性肺炎があらわれることがあるので、本剤の投与にあた

っては、呼吸困難、発熱、咳嗽等の臨床症状を十分に観察し、異

常が認められた場合には、速やかに胸部 線検査等を実施するこX

と。急性肺障害、間質性肺炎が疑われる場合には投与を中止し、

副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。

また、呼吸困難、発熱、咳嗽等の症状があらわれた場合には速や

かに連絡するよう患者に説明すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「急性肺障害、間質性肺炎：急性肺障害、間質性肺炎があらわれることがあ

るので、呼吸困難、発熱、咳嗽等の臨床症状を十分に観察し、異

常が認められた場合には速やかに胸部 線検査等を実施すること。X

急性肺障害、間質性肺炎が疑われた場合には投与を中止し、副腎

皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。」

を追記する。

〈参考〉医薬関係者に対して速やかに適正使用情報を提供すること。


