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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｡-

｢使用上の注意夏｣改訂のお知ら
せ 2005年 
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-5し 諾竿 ますますご清祥のこととお慶び申し上げます｡弊社製品につきましては､平素より格別のご高

賜 り､厚 く御礼申し上げま 配を

さて､このたび､ペンタサ⑧す｡錠250の 【使用上の注意】を見直 し､下記の通り改訂いたしましたのでご

申し上げま 案内

す｡なお､今回改訂いたしました新添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日時を要 し

ので､ご使用に際しましては､本内容をご参照下さいますようお願い申し上げます｡ ます

謹白

主な改訂事項 (自主改 記

訂)項 目 l 吹 訂

の 概 要腎臓の項に｢尿着色｣を追記1.

副作用その他の副作用L竺 産婦､授乳婦等への投与 嘩 d
各項目の設定根拠

その他の改訂事項 を一部追記



改訂内容および解説

追加記賊には下線を付 しました｡

【使用上の注意】 
1,副作用

その他の副作用

腎臓 クレアチニン.尿中NAG .尿中ミクログロブリンの上昇 .尿蛋白等の腎機能異常､尿着色

その他の副作用の ■ 記しま剛域の柚に尿着色を追

海外提携会社のCCSi'の腎臓の項に尿着色が追記されたこと､またIした｡ 圭1
IF 両でも尿着色が報告されているため､

他の副作川｣の｢腎臓｣の項に｢尿着色｣を追記しま ｢その

したO尿着色が起きた場合､必ずしも腎機能異常を意味するものではありませんが､投与期間中は腎機慌検査値に

るなど患者の状態を十分観賢し､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お願いいたし注意す

注) ccSI二企業中核安全ます｡

2.妊婦､産婦､授乳婦等へ 性情報 

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治の投与 療Lの/仔益性が危険性を⊥回ると判断される場合に

与すること｡[海外において新生児に血肺疾患 (白血球減少症､血小板減少症､貧血)が起きることが報のみ投

王室旦｣妊娠中の投与に関する安全性は確 立していない｡生きも メサラジンの動物実験では催奇形性 告され

られていな は認め

2授乳 い｡ ] ヒト母() 中の婦人への投射ま避けることが望ましいが､やむを得ず授与する揚合は授乳を避けることo [

移行することが報告されているOまた､園内および海外において乳児に下痢が起きることが報告されてい乳中へ

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への投与に対する設定根拠を一･部追記しま る｡ ] 

海外提携会社のCCSIの｢妊娠および授乳中の婦人への投与｣の項に､｢ペンタサで治療された妊婦かしたO

れた新生児に血酒疾患 ( ,t が報告されている｡との言 k ら生ま白血球減少症､血小板減少症､I r血) ｣ 出i が追記されま

一一-方､国内では新生児における血液疾患(白血球減少症､血小板減少症､貧血)は報告されていません した｡

全管理_情報提供の観点から設定根拠に追記しました が､安

() O2授乳中の婦人への投与に対する設定根拠を一部追記しま


I 妊娠および授乳中の婦人への投与｣
海外提携会社のCCSの｢ した｡の項に､｢ペンタサを服用 中の母親から授乳

乳児において下痢の川卜現は完全には否定できない｡｣との記城が追記されました｡また､同内 および海 された

いて乳児に下痢が起きることが報告されているため､設定根拠に追記しま 外にお

DR Am PAE医薬品安全対策情報 N 1 (005 )内容につきましては､日本公定薯協会発行の｢ UGSF UD T した｡ o.42｣2 年9= 

され J)に

3 ます｡ 全文を掲載していますので､ご参照くださいページ以降に改訂後の｢使用上の注意｣



封

[4桐山が遅延 Lf刑作川があらわれるおそれがあるo ]


2F .t
し ()JF機能の低 卜している ,･Lrr者 

[代謝が遅延し副作用があらわれるおそれがある｡ 4 宵するとの報告] . があるo 

()サラゾスルフアピリジンに対する過敏症のある悪者 月) 特別調査 (9 63
(｢重要な基本的注意｣の (2)項参照) 

副作用現在実施中

の便開成繊 ･2000年9 において､圭 19 年7月-

2, められた｡08%) に以下のような副作用が認重要な基本的注意 発疹 (. ､幅気 ( 

(1 発熱､腹痛､1痛､好 (.%)､下血 ･ . 230o)メサラジンにより過敏症状 ( ､ 11 06%)､下痢 (./)､腹痛 

減感 1 T(血便 ( .%)､AS T(酸球増多等)が発現することがあり､また､ 件 (.2%)､AL GPT)11 GOT)上昇 

)く腸炎 ･クローン病が悪化することがあるため､異 (. ､ lP上罪 ( .上昇 ( 18%) - h12%) A- 0 . ､γ GTP上IL 
J,･'が認められた場合には､減量又は投与を中止 球上昇 ( .%) %) DH上昇 (.%)､白血11I 0 ､発熱 5 ､L 6r 9 0

するなど適切な処置を行うこと｡ (.%) 上昇 (.%)以下の 08 ､CRP 10

(2) 副作剛は､本剤の臨床試験及び市販後 におサラゾスルファピリジンでアレルギー症状がみられ ける上記の調査あるいは自発報告等に基づ

た患者に本剤を授与したところ､匡=句の臨床試験

で39例 中3例 ( 7.7%)､外国において 43例 中 2例 

(47 に同様のアレルギー痛状が認められたo ある 1 O1過敏性肺障害 (.1 .%未満))重大な副作用 0 %以上 0 くもので

そのため､サラゾスルファピリジンでアレルギー症

状がみられた患者に水剤を授与する場合は注意 好酸球性肺炎炎 ､肺胞炎､肺臓炎､間質性肺

すること｡ 咳等の肺障害が報告されているので､発熱､､呼吸困難､胸部X線異常等があらわれた

(3 1､質性腎炎が報告されているため､投与中はクレ

.%) ( ) 0 1

)71 場合には､投与を中

アチニン等の腎機能をモニターする等､患者の状

態を十分に観察すること｡異常が認められた場合 )心筋炎､心膜炎 (00止 し適切な処置を行う %以上 0.12 こと｡ .1

には減巌又は投与を中止する等の適切な処置を

行うこと｡ 膜炎(心 頻度不明) %未満)､胸

(4)肝炎が報告されているため､投与中は AST(GOT)､ あ筋炎､心膜炎､胸､胸 膜炎があらわれることがるので､胸水 郭痛､心電図異常等があ

ALT(GPT)等の肝機能をモニターする等､患者 らわれた場合には､投与を中止する

の状態を 卜分に観察すること,異常が認められた

場合には減競又は投与を中止する等の適切な処 3)間切な処帯を行うこと｡ など適 

置を行うこと｡ (0質性腎炎､ネフローゼ症候群､腎機能低下 . 

(5)本剤をメサラジン注腸剤と併用する場合には､メ 間質01%未満)､急性腎不全(頻度不明)

サラジンとしての総投与量が増加することを考慮 急 性腎炎､ネフローゼ症候群､腎機能低下､

し､特に肝又は腎機能の低 ドしている患者並び 与性腎不全があらわれることがあるので､投期間[恒ま腎機能検査値 に注意するなど､

に高齢者等への授与に際しては適究減量するな 患者の状態を十分に観察 し､異常が認めら

ど､卜分に注意すること｡併用時に異常が認めら れた場合には､投与を中止する

れた場合には､減量又は中止する等の適切な処

置を行うこと｡ 

重篤な肝 障 官のある患者 

[肌障害がさらに悪化するおそれがある｡ ]

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

[｢竜顔な基本的注意｣の項参照] 

(4)サリチル酸エステル相又はサリチル酸塩頬に対する

過敏症の既往歴のある患者 
[交叉アレルギーを発現するおそれがあるO ]

【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) 

(1)腎機能の低下している患者 

改訂後の使用上の注意 (全文) 2005年9月改訂 ( - :改訂節所)

忠(次の患者には授与しないこと)】 3.相互作用

重篤な腎障寮のある患者 併用注意 (併用に注意すること)

[腎障宮がさらに懸化するおそれがある｡ ] 文献による報告があるため､併用に注意すること｡
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4)再生不良性貧血､汎血球減少､無頼粒球症､

血小板減少症 (00%未満).1

再生不良性貧血､汎血球減少､無頼粒球症､

血小板減少症があらわれることがあるので､

投与期間中は血液検査を行うなど患者の状

態 を十分に観察 し､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｡ 

5) 00%未満) 頻度不明)肝炎 (.1 ､黄痘 (

肝炎､黄症があらわれることがあるので､投

与期間中は肝機能検査値 に注意するなど､

患者の状態 を十分に観察 し､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｡ 

腸炎 (. .6) 001%以上01%未満)

肺炎があらわれることがあるので､投与期間

中は血清アミラーゼの検査を行うなど患者の

状態 を十分に観察 し､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

以下のような副作用があらわれた場合 には､

投与を中止するなど適切な処置を行 うこと

粘液便､

副作用頻度i l) 

1%以上 00..011%%以未上満 0.01%未満

皮 膚発疹疹､､蟻樺丘 謂麻紅 感､､疹 頻度不明

消化 斑器 下痢､､腹幅気堰吐痛 上､アミラーゼ 脱毛 食欲不振､

肝 臓 昇 AAST(GOT),A(GPT卜γ -GT1 便秘､腹部膨満口内炎IJTP. 感､

腎 臓 -P.ビリルの上昇等の肝能異常クレアチニン.尿NAG.尿中ミクロ

ロブリンのの上昇蛋白等 腎機異常､

ビ機中グ

.罪能

ン

血 液 尿着色白血球球減少､貧好酸 血､

その他 頭痛 増多筋肉痛､関節痛ループス様症候 ､発熱､むくみ､浮腫､

注 ) 群 全身倦怠感､神経障害 末梢副作用頻度 は､外国における市販後調査の結果

を参考としとし､自発報告等によるものについては頻度不明 たQ 

能 (腎機能､肝機能等)が低下 しているので､低用蛋 (例 えば750mg/E] 

投与を開始するなど慎重に授与すること｡ )から

妊婦､産婦､授乳婦等への投与6.(1)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人

には治療上の有益性が危険性 を上回ると判断される

合にのみ授与すること｡ 海外において 場[

血小板減少 新生児に血液疾患 (白血球減少症､

垂_空し 妊娠 中の投与に関する安全性 は確立症､貧血)が起 きることが報告 されて

いない｡査 _ してお ⊥メサラジンの動物実験では催

()形性は認められていない｡ 奇2授乳中の婦 ] 

が､やむを得人への投与は避けることが望 ましい

[ ず授与するする場合は授乳を避けること｡ ｡ことが報告 されているヒト母乳 中へ移行

また､国内および海

外において乳児に下痢が起きることが報告されている｡ ] 

7.小児等への投与

小児に対する安全性は確立 していない(使用経験が

.適用用上の注意少ない) 0本剤は8服 時 :

二分割 して服用可能であるが､放出調節製剤であることより､かま

ずに服用すること｡また､乳鉢による混合粉砕は

ること｡P 避け薬剤交付時 :T 
出 P包装の薬剤はPTPシートから取 り

(pTして服 用 す るよう指導 す ること｡Pシ-トの誤飲により､硬い鋭角部

が食道粘膜へ刺入 し､更には穿孔をお

こして縦隔洞炎等の重

発することが報告 され 篤な合併症 を併 )

9.その他 ている) 

() の注意1本剤は保存中わずかに着色することがある

2本剤のコーティング剤のエチル()力に変化はない｡ が効 

5.一般に高齢者では生理機高齢者への投与


