
別紙３

４２３ 抗腫瘍性抗生物質製剤

【医薬品名】アムルビシン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項を

「本剤の使用にあたっては、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分説

明し、同意を得てから投与を開始すること。

間質性肺炎があらわれ、死亡に至った例が報告されているので、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。

本剤との因果関係が否定できない重篤な骨髄機能抑制に起因する重篤な感

染症（敗血症、肺炎等）の発現による死亡例が報告されているので、投与

中に感染徴候に十分留意し、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。

本剤は、緊急時に十分に措置できる医療施設及び癌化学療法に十分な経験

を持つ医師のもとで、本剤が適切と判断される患者にのみ投与するこ

と。」

と改め、［慎重投与］の項に

「間質性肺炎又は肺線維症の患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の感染症・出血傾向及び間質性肺炎に関

する記載を

「感染症・出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。」

と改め、

「本剤投与開始前に、胸部Ｘ線及び胸部ＣＴの検査で間質性肺炎等の有無を

確認し、投与の可否を慎重に判断すること。また投与後は臨床症状（呼吸

状態、咳及び発熱等の有無）を十分に観察し、定期的に胸部Ｘ線検査等を

行い、間質性肺炎の発現に十分注意すること。」

を追記し、［高齢者への投与］の項を

「本剤の動物における主要消失経路は胆汁排泄及び代謝であり、またヒトに



おいても尿中排泄率が低いことから、本剤の消失には肝臓の寄与が大きい

と考えられる。高齢者では肝機能等の生理機能が低下していることが多い

ため消失が遅れ高い血中濃度が持続するおそれがあるので、用量に留意し

て患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。骨髄機能抑制等の副作

用に注意し、異常が認められた場合には、回復を十分に確認してから投与

を行うなど、投与間隔及び用量に留意すること。」

と改める。


