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謹啓 平 素 は格 別 の御 引立 て を賜 わ り厚 く御礼 申 し上 げます 5

さて､ この度 弊社 の PフoJ1R 0 m ･ ｡について､｢使用上の注意｣L- 碇1 0g細 粒

改訂致 しま したの で､ ご案 内申 し上 げます を

｡なお､改訂涛付文書 を封入 した製品 が､お手元 に届 くまでに は若干 時間の ずれが生 ず る

とがある と存 じますが ､何卒 ご了承下 さい ますよ うお願 い申 し上 げます｡ 敬 白こ

1.改訂 内容 (下線部追 加 

改 訂 )後 改

1. 副作用 (まれに :0.1%未満､ときに :0.1%～ 
5%未満､副詞なし : 5%以上又は頻度不明) 

(4)その他 :まれに頭重感､全身倦怠感､勤惰 上.塵 

訂 前1. 副作用 (まれに :0.1%未満､ときに :0 
.1%～5%未満､副詞なし : 5%以上又

は頻度不明)(4)その他 :まれに頭重感＼全身

塵遅延等があらわれることがある○ あらわれることがある○ 倦怠感､勤惰等が

2.改訂理 由本剤 を服 (用 した患者 で､顔面浮腫 を発現 した症例 が 3例酌告 されているため自主 改訂)

N ま した｡ 者o 患 1日投与丑 追加記載致 し
年

.
齢.也 使 (投与期間) 併 用薬 副 作 用

1 輿 (胃潰用理的 癌17歳. 合 併 症) 400mg/日 77モナ 経 過 及 び 処 置 
(糖 尿 病) (1371日)塩酸ベジンネキサートベ-タデクス紅斑 .額面浮腫発現○ステロイド外用剤投与 o 
( 紅斑調は減ずるが､浮腫増悪o半分程度しか開眼できない程で､ 
高 血 圧) 7れン-ルルミンン トウ.眼園の腫脹が強いいo ため､グリクラジLグスタホ酸ナリム 治療に反応しな

ダリケラジド バ球幼若化試版実施o 卜､塩酸プラゾシンのリン
塩酸プラゾシン 検査結果 :グリクラジド (陰性)､塩酸プラゾシ

抗アレルギー剤にも殆ど反 ン (陰性)
アプレースのリンパ球幼 応しないため､塩酸プラゾシン､
検査結果 :塩酸プラゾシ若化試験実施○ン (陰性)､アプレース (疑陽性)

246 女 -r歳. ll=性胃炎 塩酸チクロピジン回復o ステロイド外相剤､､アプレ-ス投与中止○ ミン服用中に他剤は払拭投与O メシル酸ジヒドロエルゴ夕.
(脳 梗 塞 ) (5El) メル酸ソ

200rgE クヒンn/t塩酸チロジ

3 ヒドエゴミ アプア レプレーススを投与○- 投与中止,軽快○ロルタン 顔而の脹脹発現○
 
(右変形性膝関希症) (7日) アンビロキシカム
 変形性膝関節症のためアンビロキシカム､シサプリド投与o胃炎

症状発現oアンピロキシカム､シサプリ
腫脹発現○アプレド投与中止07プレース投与o-ス投与中止. 顔面の発赤 , 3

l67叛.男 急性胃炎 100mg/日 シフ)ドサT 右

また前記改訂 にあわせて ｢ 塩酸ラニナジンに変更.適用上の注意｣の 回復¢



★改訂後の ｢使用上の注意｣ は以下の通 りです｡ 

1. 副作用 (まれに : 0.1%未満､ ときに :0.1%-,5%未満､副詞 な し : 5%以 ヒ又 は頻度不明) 

(1)消化器 :ときに便秘､まれに腹部膨満感､胸やけ､ 曝気等があ らわれることがある｡ 

(2)肝 臓 :ときに GOT､G PTの上昇､まれに Al-P､, ,,-GTPの上昇等の肝機能の異常があ ら

われることがある｡ 

(3)過敏症 :まiu二痛軽､発疹等があ らわれることがある｡ 

(4)その他 :まjuこ頭重感､全身倦 怠感､動博 ､顔面浮腫等があ らわれることがある｡ 

2. 高齢者への投与

一般 に高齢者では生理機能が低下 しているので､注意すること｡ 

3. 妊婦 ･授乳婦 への投与

妊娠｢1]の投与 に関す る安全性は確立 していないので､妊婦叉は妊娠 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 される場合にのみ投与す ることO

ラッ トにおいて乳汁への移行が認め られているので､本剤投与 中は授乳 を避け させ ることO 

4. 小児への投与

小児 に対する安全性は確立 していない(使用経験が少ない ) 0

亘. 適用上 の遷 _塞

霊遡真田頗 :地 享___ 盤乱i PTPシ- トか ら取 り出 して服用するよう指導す ること｡

｢PTPシー トの誤飲 により､掛 ･ -鋭f fJ郡が食道粘膜へ刺 人 し､坐には穿孔 をおこ して縦隔洞炎

豊里.畳箆丘 食塩鑑 を併発す る二七 か撒 崖旦 i LT ､ー J 

6. その他 

(1 亜急性毒性試験で臨床用宜の 10倍 (,0m /g 以上 を経 口投与 したとき､快眠)ラッ ト 7 100 gk/日)


での炎症及び出血によると考 えらjtる尿潜 血が対照群 に比較 してい多い とい う報告がある C
 

(2)動物実験でプロラクチ ン分泌異常に山東すると推定 される性周期の乱れが報告 されているので､

月経異常､乳汁分泌などの観察 を十分に行い､異常が認め られた場合には､休薬又は中止等の

適 切な処置 を行 うこと G


