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一 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
2006年9月

漬癌 性 大腸 炎 ･ク ロー ン病 治 せ
東 京 都 千 代 EEl区 神 田 錦 町 3会社 

1慧警l
ること

250
-発 売 元 杏 林 製 薬 株 式 会
社東宮都千代田区神田駿河台2丁目5番地票温晶u,ojタg@錠療 剤

<メサラジン
注)注意一医師等の処方錠>せんにより使用す 製造販売元 日清キ ョー リン製薬株式

謹啓時下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

し 申 …三ミ荒 び､ペンタサ㊥す｡錠 250の 【朗 上の注意】を見直 し､下記の通り改訂いたしましたのでご

なお､今回改訂いたしました新添付文章を封入 した製品がお手元に届くまでには若干の日時を要 し案内

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

1.改訂内容 (下線部改訂箇 白 

:自主 所)

連絡改

4.副作用 
(2)その他の副作用 

訂 後

頻度不明 

改 訂 前 
4.副作用(2)

その他の副作用

器 食欲不振､粘液便､便秘､腹部膨満

その他 感､口内炎､下血､血便発熱､むくみ､浮腫､全身倦怠感､

末梢神経障害､C K上昇

その他 感､口内炎発熱､むくみ､浮腫､全身倦怠感

､末梢神経障害 

消化器 ]食欲不振､粘液便､便秘､腰部膨満[他の項目は省略 (変更なし 消化 頻度不明

2.改｢訂理由重要な基本的注意｣の(1)に､｢メサラジンによ ) [他の項目は省略下血および血便

り､また､酒癌性大腸炎 ･クローン病が悪化す り過敏症状 (発熱､腹痛､下痢､好酸球増多等)が発現することがあ

するなど適切な処置を行うこと｡｣とすでに記載ることがあるため､異常が認められた場合には､減量又は投与を中止

使用上の注意を喚 しておりますが､その後も下血と血便の報告が散見されることから､

本剤の服用によりC起する目的で｢K(クレアチンキナーゼ)下血｣と｢血便｣を追記しました( , その他の副作用CK上昇 の上昇がみられることがあるため､｢

C を追記しました｡ DR AFE DATE医薬品安全｣の｢ の櫛改訂内容につきましては､日本製薬団体連合会発行のに頻度不明で｢K上昇｣ ｢ UGS TYUP その他｣

情報No.153｣( 2006年 10月)に掲載 されます｡ 対策次ページ以降に改訂



改訂後の使用上の注意 (全文) 2006年9月改訂 ( - :改訂箇所)

【禁忌(次の患者には投与しないこと)】 

(1)重篤な腎障害のある患者 

[腎障害がさらに悪化するおそれがある｡ ] 

(2)重篤な肝障害のある患者 

[肝障害がさらに悪化するおそれがある｡ ] 

(3)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

[｢重要な基本的注意｣の項参照] 

(4)サリチル酸エステル類又はサリチル酸塩類に対する

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｡ ]

【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 

[排池が遅延し副作用があらわれるおそれがある｡ ] 

(2)肝機能の低下している患者 

[代謝が遅延し副作用があらわれるおそれがある｡ ] 

(3)サラゾスルファピリジンに対する過敏症のある患者 

(｢重要な基本的注意｣の (2)項参照) 

2.重要な基本的注意 

(1)メサラジンにより過敏症状 (発熱､腹痛､下痢､好

酸球増多等 )が発現することがあり､また､潰壕性

大腸炎 ･クロ-ン病が悪化することがあるため､異

常が認められた場合には､減崖又は投与を中止

するなど適切な処置を行うこと｡ 

(2)サラゾスルファピリジンでアレルギー症状がみられ

た患者に本剤を授与したところ､国内の臨床試験

で39例 中 3例 (7. ､外国において 43例中 27%) 例 

(470o に同様のアレルギー症状が告./) 虐められた｡

そのため､サラゾスルファピリジンでアレルギ-症

状がみられた愚者に本剤を授与する場合は注意

すること｡ 

(3)間質性腎炎が報告 されているため､授与中はク

レ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

た場合には減量又は投与を中止する等の適切な

処置を行うこと｡ 

(4)肝炎 が報告 され てい るため､投与 中は AST 

(GOT)､ALT( GPT)等の肝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

認められた場合には減量又は投与を中止する等

の適切な処置を行うこと｡ 

(5)本剤をメサラジン注腸剤と併用する場合には､メ

サラジンとしての総投与量が増加することを考慮

し､特に肝又は腎機能の低下 している患者並び

に高齢者等への投与に際しては適宜減量するな

ど､十分に注意すること｡併用時に異常が認めら

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｡ 

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

文献による報告があるため､併用に注意すること｡

魂消山名等 臨床碇状 .措置方牡 機序 .危険因

利尿剤

ステロイ ド剤

改床検査値二(尿血

尿 中ナトリウム､か

ウム及び塩楽-イオン 

の変動に性意する 

子､ 助物采薮 (ラット 

)で､ノ サ ラジン

の大 1.と授) (300mg 
/kg)により､○ 佃及び これ らイオン

メ

与

尿の

アザチオプリ

メルカプトプリ

ン

ン

白血球減少があら

れるおそれがあるo 

排池増加がみられるo

わ 本剤は､チオプリンメ)L,ト性をランスフェラーゼ抑制するなど,こらの誠剤の代謝 を阻チ活れ

4副作用 するとの報告があるo老.現在実施 中

2000年9月)において､主の使用成績 ･特別調査 (1996年7月-

められた｡08%)､咽 に以下のような副作用が認発疹 (.

(1.1% )､下血 ･血気 (0.6% )､下痢 (2.3% )､腹痛 

(1.2% )､AL T(GP 便 ( 1.1% )､AS T(GOT)上昇 

(. ､A1 P上罪 ( T).上昇 ( 18% )､γ GTP12%) - 0 , - 上昇 

球上昇 (.%) 5%) DH上昇 (.%)09 ､発熱 ､L 06 ､白血

以下の (08 ､CR 10.%) P上昇 ( .%)

副作用は､本剤の臨床試験及び市販後における上記の調査あるいは自発報告等に基づ

ある｡ 1 1)過敏性肺障害 (.01 .%未洞)くもので()重大な副作用 0 %以上 01

炎好酸球性肺炎､肺胞炎､肺臓炎､間質性肺

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

場合には､投与を中

2心筋炎､心膜炎 こと｡ (.1止し適切な処置を行う .) 00%以上 01 

膜炎(頻度不明) %未満)､胸心

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

らわれた場合には､投与を中止する

3)間切な処置を行うこと0 など適 

(0質性腎炎､ネフローゼ症候群､腎機能低下. 

間質01%未満)､急性腎不全 (頻度不明)

性腎炎､ネフローゼ症候群､腎機能低下､急性腎不全があらわれることがあるので､投

与期間中は腎機能検査値に注意するなど､



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｡ 

) /0mg低下 しているので､低用量 (例 えば7 日5再生不良性貧血､汎血球減少､無冥頁粒球症､ 機能 (腎機能､肝機能等)が

血小板減少症 ( %未満 )

再生不良性貧血､汎血球減少､無願粒球症､

100. 投与を開始するなど慎重に授与すること｡ )から

血小板減少症があらわれることがあるので､ (妊婦､産婦､授乳婦等への投与 )1妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人6.

投与期間中は血滴検査 を行うなど患者の状 には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される

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 合にのみ投与すること｡[海外において 場

うこと｡ 血小板減少 新生児に血液疾患 (白血球減少症､

肝炎 (

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､

00.)5 %未満)､黄痘 (頻度不明) おり､妊娠 中の投与に関する安全性 は確立 し症､貧血 )が起 きることが報告 されて

いない｡なお､メサラジンの動物実験では催奇て

1

患者の状態 を十分に観察 し､異常が認めら 形性は認められていない｡](2)授乳中の婦人

れた場合 には､投与を中止するなど適 切な への投与は避 けることが望 ましいが､やむを得ず

処置を行うこと｡ 授与すするる場合は授乳を避けることC[ヒト母乳 中へ移行 ことが報告 されているO

腸炎 ( %以上 %未満)

牌炎があらわれることがあるので､授与期間 

rF]は血清アミラーゼの検査を行うなど患者の

01.100.)6 また､回内および海外

きることが沌告 されていにおいて乳児に下痢が起

状態を十分 に観察 し､異常が認められた場 7ノ｣､児等への投与 る｡ ] 

P

合には､投与を中止するなど適切な処置 を 小児に対する安全性は確立 していない(使用経験が

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､

ること｡薬剤交付時 :TP

粘液便､

血便

8.少ない)0本剤は適用用上の注意服 時 :投与 を中止するなど適切な処置を行 うこと｡

副作用僻皮掛 

1%以上 00011..%%以発上碗 00.1%束獅

伎 JtI!?T,写芭略､､横将丘熔 ,.':事麻紅顔 感､､疹 輝度不明

消化 t三栄 卜細､､脚i 唱気 ‖ILi.IllT'j､アミラー._ ∫._罪 ゼ 脱毛 食欲不頼､便秘

肝 臓 AAST(GOT).A(GPPT).γ-GT1-. ､腹部膨満感口内炎､下血､LTP. ､

門 臓 ビリルビン上昇等の肝臓典侍クレアチニン.尿NAG.尿中ミク

ロブリンのの上昇蛋白等 門機巣碑､

ロのf Jq.中 
,罪能

グ

血液 尿着色白血球球減少､賃好酸 血､

その他頗痛 増多筋肉楠､関節痛ループス様症候､発熱､むくみ､群全身倦

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

は避 け

P 

9.

5.

り ノ包装の薬剤はPTPシートから取

(出 して服 用するよう指導 すること｡ 

TPシートの誤飲 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

併発することが報告 され重篤な合併症 を

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

()力に変化はない｡ が効 2本剤のコーティング剤のエチ

高齢者への投与一般に高齢者では生理

浮腫､

副作用頻度は､外国における市販後調査の結果注 ) 怠感､C末梢く神経節苛､ t上昇

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｡ 

4


