
別紙５

２１９ その他の循環器官用薬

【医薬品名】ボセンタン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「心不全、うっ血性心不全：

心不全が増悪することがあるので、投与中は観察を十分に行い、体液貯留、

急激な体重増加、心不全症状・徴候（息切れ、動悸、心胸比増大、胸水

等）が増悪あるいは発現した場合には、投与を中止するなど適切な処置を

行うこと。」

を追記する。


