
別紙３  

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品  

 

【医薬品名】アレンドロン酸ナトリウム水和物（注射剤）  

 

【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］の項の顎骨壊死・顎骨骨髄炎に関する記載を  

 

 「本剤を含むビスホスホネ―ト系薬剤による治療を受けている患者において、

顎骨壊死・顎骨骨髄炎があらわれることがある。報告された症例の多くが抜歯

等の顎骨に対する侵襲的な歯科処置や局所感染に関連して発現している。リス

ク因子としては、悪性腫瘍、化学療法、コルチコステロイド治療、放射線療法、

口腔の不衛生、歯科処置の既往等が知られている。  

本剤の投与開始前は口腔内の管理状態を確認し、必要に応じて、患者に対し適

切な歯科検査を受け、侵襲的な歯科処置をできる限り済ませておくよう指導す

ること。本剤投与中に歯科処置が必要になった場合には、できる限り非侵襲的

な歯科処置を受けるよう指導すること。  

また、口腔内を清潔に保つこと、定期的な歯科検査を受けること、歯科受診時

に本剤の使用を歯科医師に告知して侵襲的な歯科処置はできる限り避けること

などを患者に十分説明し、異常が認められた場合には、直ちに歯科・口腔外科

を受診するように指導すること。」  

 

と改める。  

 


