
−適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。−

「使用上の注意」改訂のお知らせ

記

　このたび、標記製品の「使用上の注意」を自主改訂により下記のとおり改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。
本剤のご使用に際しましては、添付文書の各項を十分ご覧くださいますようお願い申し上げます。

改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前（ 　　　下線：削除箇所）

3. 副作用
1）重大な副作用（頻度不明）
（1）　現行のとおり
（2）アナフィラキシー、血管浮腫、蕁麻疹
　 　現行のとおり

（3）～（5）　現行のとおり
2）その他の副作用

種類＼頻度 頻度不明
精神神経系 感覚異常（錯感覚、味覚異常を含

む）、傾眠、手根管症候群
筋・骨格系 関節痛、硬直、骨折、関節炎、骨

粗鬆症、骨痛、弾発指、筋肉痛
そ の 他 高コレステロール血症、高カルシ

ウム血症

3. 副作用
1）重大な副作用（頻度不明）
（1）　略
（2）アナフィラキシー様症状、血管浮腫、蕁麻疹
　 　略

（3）～（5）　略
2）その他の副作用

種類＼頻度 頻度不明
精神神経系 傾眠、手根管症候群
筋・骨格系 関節痛、硬直、骨折、関節炎、骨

粗鬆症、骨痛、弾発指
そ の 他 高コレステロール血症

【改訂の理由】
○「重大な副作用」の項
　「アナフィラキシー様症状」を「アナフィラキシー」に記載整備致しました。
○「その他の副作用」の項
　 企業報告に基づき、「その他の副作用」の項に「精神神経系：感覚異常（錯感覚、味覚異常を含む）」、「筋・骨格系：

筋肉痛」及び「その他：高カルシウム血症」を追記致しました。
以上

＜改訂のポイント＞
重 大 な 副 作 用：「アナフィラキシー様症状」を「アナフィラキシー」へ変更
その他の副作用：「精神神経系」、「筋・骨格系」及び「その他」の項に副作用症状を追記
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禁忌（次の患者には投与しないこと）
1.妊婦又は妊娠している可能性のある婦人［動物試験
（ラット）で胎児の発育遅延が認められている。また、
動物試験（ラット及びウサギ）で胎児への移行が認
められている。］（「5.妊婦、産婦、授乳婦等への投
与」の項参照）
2.授乳婦［本剤の授乳中婦人における使用経験はな
い。］（「5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参
照）
3.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】
1.組成

販 売 名 アナストロゾール錠１mg「NP」
有 効 成 分
（１錠中） アナストロゾール １㎎

添 加 物

乳糖水和物、結晶セルロース、デンプン
グリコール酸ナトリウム、ステアリン酸
マグネシウム、軽質無水ケイ酸、ヒドロ
キシプロピルセルロース、ヒプロメロー
ス、酸化チタン、マクロゴール

2.製剤の性状

外 形

形 状 白色円形のフィルムコーティング錠

大
き
さ

直径（mm） 6.1
厚さ（mm） 2.8
重量（mg） 98

識別コード A1

【効能・効果】
閉経後乳癌

【用法・用量】
通常、成人にはアナストロゾールとして１mgを１日１回、
経口投与する。

【使用上の注意】
1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
重度の肝・腎障害のある患者［本剤の重度の肝・腎障害
患者における安全性は確立していない。］

2.重要な基本的注意
1） 本剤の特性並びに使用経験がないことを考慮して閉経
前患者への使用は避けること。

2） 本剤は内分泌療法剤であり、がんに対する薬物療法に
ついて十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本剤に
よる治療が適切と判断される患者についてのみ使用す
ること。

3） 本剤の投与によって、骨粗鬆症、骨折が起こりやすく
なるので、骨密度等の骨状態を定期的に観察すること
が望ましい。

3.副作用
本剤は、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）皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）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）アナフィラキシー様症状、血管浮腫、蕁麻疹
アナフィラキシー、血管浮腫、蕁麻疹等の過敏症状
があらわれることがあるので、このような症状があ
らわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行う
こと。

（3）肝機能障害、黄疸
AST（GOT）、ALT（GPT）、Al-P、γ-GTPの上昇
等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがある
ので、定期的な肝機能検査を行うなど、観察を十分
に行い、異常が認められた場合には、投与を中止す
るなど適切な処置を行うこと。

（4）間質性肺炎
間質性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼
吸困難、発熱等の臨床症状を十分に観察し、異常が
認められた場合には、胸部X線、胸部CT等の検査を
実施すること。間質性肺炎が疑われた場合には投与
を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処
置を行うこと。

（5）血栓塞栓症
深部静脈血栓症、肺塞栓症等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。

2）その他の副作用
種類＼頻度 頻度不明
全 身 ほてり、頭痛、倦怠感、無力症、疲労
肝 臓 肝機能検査値異常（AST（GOT）上昇、

ALT（GPT）上昇、Al-P上昇、γ-GTP
上昇、ビリルビン上昇）

消 化 器 嘔気、食欲不振、嘔吐、下痢
精神神経系 傾眠、手根管症候群
皮 膚 脱毛、発疹、皮膚血管炎、ヘノッホ・

シェーンライン紫斑病
筋・骨格系 関節痛、硬直、骨折、関節炎、骨粗鬆

症、骨痛、弾発指
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劇薬、処方せん医薬品注）

アナストロゾール錠1mg「NP」

注1）注意－医師等の処方せんにより使用すること
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注）注意－医師等の処方せんにより使用すること
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ニプロ株式会社

◎DSU（医薬品安全対策情報）No. 228掲載　（2014年4月発行予定）
◎ 流通の関係上、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに日数を要することもございますので、

何卒ご了承くださいますようお願い申し上げます。
◎ 改訂後の添付文書の情報は医薬品医療機器情報提供ホームページhttp://www.info.pmda.go.jp/並びに

アイロム製薬ホームページhttp://www.irom-pharma.co.jp/にも掲載されます。
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