
別紙１６

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】エベロリムス（0.25mg・0.5mg・0.75mg）

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「免疫抑制剤を投与されたＢ型肝炎ウイルスキャリアの患者において、Ｂ型

肝炎ウイルスの再活性化による肝炎があらわれることがある。また、HBs

抗原陰性の患者において、免疫抑制剤の投与開始後にＢ型肝炎ウイルスの

再活性化による肝炎を発症した症例が報告されている。また、Ｃ型肝炎ウ

イルスキャリアの患者において、免疫抑制剤の投与開始後にＣ型肝炎の悪

化がみられることがある。肝炎ウイルスキャリアの患者に本剤を投与する

場合は、肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど、

Ｂ型肝炎ウイルスの再活性化やＣ型肝炎の悪化の徴候や症状の発現に注意

すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の感染症に関する記載を

「感染症：

細菌、真菌あるいはウイルスによる重篤な感染症（肺炎、敗血症、尿路感

染症、単純疱疹、帯状疱疹等）を併発することがある。また、免疫抑制剤

を投与されたＢ型又はＣ型肝炎ウイルスキャリアの患者において、Ｂ型肝

炎ウイルスの再活性化による肝炎やＣ型肝炎の悪化があらわれることがあ

る。強力な免疫抑制下では急激に重症化することがあるので、本剤を投与

する場合は観察を十分に行い、異常が認められた場合には減量又は投与を

中止し、適切な処置を行うこと。」

と改め、

「高血糖、糖尿病の発症又は増悪：

高血糖の発現、糖尿病の発症又は増悪することがあるので、定期的に空腹

時血糖値の測定を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合には

減量又は投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

「肺塞栓症、深部静脈血栓症：

肺塞栓症、深部静脈血栓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するなど適切な処置を行うこ

と。」



「急性呼吸窮迫症候群：

急性呼吸窮迫症候群があらわれることがあるので、観察を十分に行い、急

速に進行する呼吸困難、低酸素症、両側性びまん性肺侵潤影等の胸部Ｘ線

異常等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。


