
別紙４

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】エルロチニブ塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［慎重投与］の項に

「消化管潰瘍、腸管憩室のある患者又はその既往歴のある患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の間質性肺疾患、発疹、下痢に関する記

載を

「本剤の投与により、間質性肺疾患、発疹、下痢、角膜穿孔、角膜潰瘍等の

副作用があらわれることがある。これらの発現又は症状の増悪が疑われた

場合には、速やかに医療機関を受診するよう患者を指導すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell

症候群）、多形紅斑：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中

毒性表皮壊死症（Lyell症候群）、多形紅斑等の重篤な水疱性・

剥脱性の皮膚障害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本剤の投与を中止するなど、適切

な処置を行うこと。

消化管穿孔：消化管穿孔があらわれることがあるので、消化管穿孔の初期

症状として腹痛等の異常が認められた場合には、腹部Ｘ線、ＣＴ

等の検査を実施し、本剤の投与を中止するなど、適切な処置を行

うこと。

角膜穿孔、角膜潰瘍：角膜穿孔、角膜潰瘍があらわれることがあるので、

眼痛等の異常が認められた場合には本剤の投与を中止するなど、

適切な処置を行うこと。」

を追記する。


