
別紙２

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】トレミフェンクエン酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「QT延長又はその既往歴のある患者（先天性QT延長症候群等）」

「低カリウム血症のある患者」

「クラスⅠA（キニジン、プロカインアミド等）又はクラスⅢ（アミオダロ

ン、ソタロール等）の抗不整脈薬を投与中の患者」

を追記し、［慎重投与］の項に

「重度の徐脈等の不整脈、心筋虚血等の不整脈を起こしやすい心疾患のある

患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項に

「本剤投与によりQT延長がみられていることから、心血管系障害を有する患

者に対しては、本剤の投与を開始する前に心血管系の状態に注意をはらう

こと。」

を追記し、［相互作用］の項に新たに「併用禁忌」として

「クラスⅠA抗不整脈薬（キニジン、プロカインアミド等）、クラスⅢ抗不

整脈薬（アミオダロン、ソタロール等）」

を追記する。


