
別紙４

２４９ その他のホルモン剤

【医薬品名】ジノプロストン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項の患者及び胎児の観察に関する記載を

「母体及び胎児の状態を十分観察して、本剤の有益性及び危険性を考慮した

上で、慎重に適応を判断すること。特に子宮破裂、頸管裂傷等は経産婦、

帝王切開あるいは子宮切開術既往歴のある患者で起こりやすいので、注意

すること。」

と改め、

「患者に本剤を用いた陣痛誘発、陣痛促進の必要性及び危険性を十分説明し、

同意を得てから本剤を使用すること。」

を追記し、［重要な基本的注意］の項に

「薬剤の使用の有無によらず、分娩時には母体の生命を脅かす緊急状態（子

宮破裂、羊水塞栓、脳内出血、くも膜下出血、常位胎盤早期剥離、子癇、

分娩時大量出血等）が起こることがあるため、本剤を用いた陣痛誘発、陣

痛促進にあたっては、分娩監視装置を用いた分娩監視に加えて、定期的に

バイタルサインのモニターを行うなど、患者の状態を十分に観察し、異常

が認められた場合には適切な処置を行うこと。」

を追記する。


