
別紙６

６１７ 主としてカビに作用するもの

【医薬品名】ボリコナゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項の眼障害に関する記載を

「羞明、霧視、視覚障害等の症状があらわれ、本剤投与中止後も症状が持続

することがある。本剤投与中及び投与中止後もこれらの症状が回復するま

では、自動車の運転等危険を伴う機械の操作には従事させないように十分

注意すること。」

と改め、［重要な基本的注意］の項に

「視神経炎、視神経乳頭浮腫等の眼障害があらわれ、本剤投与中止後も羞明、

霧視、視覚障害等の症状が持続することがあるので、本剤を投与する患者

にはあらかじめ説明し、必要に応じて眼科専門医を受診するよう指導する

こと。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「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、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。」

を追記する。


