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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


劇薬 指定医薬


品
鎮疫 ･流早産防止剤

うつララ-J錠 ⑳ 慧 慧 月

謹啓 平素は格別のご高配を賜わ り厚 く御礼申し上げます 慧

さて､この度弊社の うつ ララ- について､｢ ｡J錠 使用上の注意｣を改訂致 しましたので､ご案

申し上げます 内
し 2002年 11

｡なお､改訂添付文書を封入 した製品が､お手元に届 くまでに若干の日時を要 しますので､すで

お手元にある製品のご使用に際 しましては､ここにご案内致します改訂内容をご参照下さいますよに

お願い申し上げます う

｡ 敬

1.改訂内容 (下線部追加 白 

)改 訂 後 改

【使用上の注意】

4.副作用 

頻度不明

訂 前【使用上

の注意】 

4.副作用 頻度不明

眼 散瞳消化器 口渇､悪心 .幅吐､食欲不振､腹部膨 眼 散瞳消化器 口渇､悪心 .噛吐､食欲不振､

情感､便秘 等旦王墜 AST(GOT)､ALT(Gpワ)､γ -総ビリルビンの上昇等の肝機能障害､ GTP､

真

壁泌尿器 排尿障筈

腹部膨満感､便秘 等

泌尿器 排尿障害

精神神経系 めまい

循環器 動倖

精神神経系 めまい

循環器 勤惇

過敏症洗) 発疹その他 倦怠感 ,脱力感

注)発現した場合には投与を中止することo



2.改訂理由 (自主改訂)

他社企業報告で､肝機能障害 [AST (GOT)､AL T (GPT)､γ -GTP､総ビリルビンの上昇等]
及び黄症の副作用が報告されましたので､弊社も注意喚起の必要があると判断し､ ｢4.副作用｣

の項に追加記載致しました｡

改訂 内容 につ きま しては､ 日本公定書協会発行の ｢DRUG SAFETY UPDATE ≡
医薬品安全対策情報 No .114｣ ( 2002年 11月)に掲載 され ます｡

なお､今回､平成1 3年 10月 1日付､日薬連発第7 12号 ｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ
について｣に基づき､[組成･性状]の項目に添加物を追加記載致しました｡

改訂後の ｢使用上の注意｣ は次のとおりです｡

3 相互作用
 
【禁忌(次の患者には授与しないこと)】 

[併用注意] (併用に注意すること)

1.緑内障の患者 

[眼内圧を上昇させるおそれがある｡] 子

2.前立腺肥大による排尿障害のある患者 
[症状が増悪するおそれがある｡] 

3.重篤な心疾患のある患者 
[症状が増悪するおそれがある｡] 

4.麻痔性イ レウスの患者 
[症状が増悪するおそれがある｡ ] 

薬剤名等 臨床症状 .槽征方法 機序.危険因

三蔚系抗うつ剤

イミプラミン 等

フェノチアジン系薬剤クロルプロマジン 等モノアミンン酸化辞素阻害剤抗ヒスタミン剤ヒドラミンジフェ 等

抗コリン作用に基

く副作用があらわ

るお

それがあるo

づ 本剤の

れ 作用が増

強されることが

5.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
4 副作用 あるo. 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

【使用上の注意】 
1. 慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 
(1)前立腺肥大のある患者
 

[排尿困難を起こすおそれがあるO ]
 
(2)うっ血性心不全のある患者
 

[症状が増悪するおそれがある｡ ]
 ビリ
(3)不整脈のある患者
 

[症状が増悪するおそれがあるO ]
 

(4)潰癌性大腸炎の患者
 
[中毒性巨大結腸があらわれることがあるD ]
 

(5)甲状腺機能克進症の患者
 

[症状が増悪するおそれがある｡ ]
 

眼消化% S: 口渇､ ｡ 頻度不明散瞳
悪心 .幅吐

旦王塵 
)､A ⊥T (Gpワ)､γ -GTP､総

便秘 等GOT ､食欲不振､腹部膨満感､AST (ルビンの上昇等の肝機能障害､

泌尿器 黄痕

精神 排尿障害

循 神経系 めまい

その環器他 )過敏症荘 動倖を発丁倦怠感､脱力感 

(6)高温環境にある患者
 

[発汗抑制により体温上昇が起こるおそれがある. ] 5.注) 発現した場合には投与を中止すること｡
高

一般に高齢者では生理機能が2. 重要な基本的注意 齢者への投与

散瞳､めまい等を起こすことがあるので､本剤投与中

の患者には自動車の運転等危険を伴 う機械の操作に注 6 るなど注意すること｡ 低下しているので減点す. 適用


意させること｡ 上の注意PTP包装
薬剤交付時 :

して服用するよう指導の薬剤は PTPシー トから取 り出

[ すること｡ 硬い鋭角部がPTPシー トの誤飲により､

入 し､更には穿孔を起こして縦 食道粘膜-刺


