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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 
 

｢使用上の注意」改訂のお知らせ 
 
 

2016 年 1 月 

 
 
 
 

 

注1）注意－医師等の処方箋により使用すること 

 

 

この度、弊社製品『アムロジピン錠 2.5mg・5mg・10mg「オーハラ」』の【使用上の注意】を改訂いたし

ますので、お知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 
 
 

1. 改訂内容（改訂項目のみ抜粋）〔  部：追記又は変更箇所・  部：削除箇所（薬生安通知）〕 

薬生安通知により改訂いたします。 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 

4 . 副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確

となる調査を実施していない。 
(1) 重大な副作用（頻度不明） 

1) 劇症肝炎、肝機能障害、黄疸：劇症肝炎、AST
（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTPの上昇等を伴う

肝機能障害や黄疸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

合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

2) 無顆粒球症、白血球減少、血小板減少：無顆

粒球症、白血球減少、血小板減少があらわれ

ることがあるので、検査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投与を

中止し、適切な処置を行うこと。 
3) ＜略：現行どおり＞ 

【使用上の注意】 

4 . 副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確

となる調査を実施していない。 
(1) 重大な副作用（頻度不明） 

1) 肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、
γ-GTPの上昇等を伴う肝機能障害や黄疸が

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し、

適切な処置を行うこと。 
2) 血小板減少、白血球減少：血小板減少又は白

血球減少があらわれることがあるので、検査

を行うなど観察を十分に行い、異常が認めら

れた場合には投与を中止し、適切な処置を行

うこと。 
3) ＜略＞ 
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改 訂 後 改 訂 前 

4) 横紋筋融解症：横紋筋融解症があらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、筋肉痛、

脱力感、CK（CPK）上昇、血中及び尿中ミオ

グロビン上昇等があらわれた場合には、投与

を中止し、適切な処置を行うこと｡ 
また、横紋筋融解症による急性腎不全の発症

に注意すること｡ 

 

(2) その他の副作用 
＜略：現行どおり＞ 

(2) その他の副作用 
＜略＞ 

 
2. 改訂理由 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知（薬生安発 0112 第 1 号、平成 28 年 1 月 12 日付）に基づき

改訂いたします。 
 
☆ 改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行｢DSU 医薬品安全対策情報 No.246｣に掲載されます。 

改訂後の添付文書全文につきましては、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」

（http://www.pmda.go.jp）並びに弊社ホームページ（http://www.ohara-ch.co.jp）をご参照ください。 
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