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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C

使用上の注意改訂のお知らせ
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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･この度弊社の仰 プ ル1mgについて ｢ ｡セ 0 使用上の注意｣を改訂致しましたので､ご

内申し上げます｡ 案

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に

うお願い申し上げます｡ よ

敬白

1.改訂内容 (下線部改訂箇所) :事務連絡(平成 15年9月24日付)に基づく改

改 訂 後 訂改

【使用上の注意】

3.副作用 

(1)重大な副作用 

1)血小板減少 :血小板減少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

､

訂 前【使用上

の注意】 

3.副作用( 

1)重大な副作用血小板減少 :血小板減少があらわ

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､投与中止 し､適

切な処置を行 う

､

を 2中止 し､､適切な処置を行 うこと0)肝機能障害､黄痘 : AST(GOT)､､ ALT( Gpワ)､A1-P､γ-GTP 総ビリル ビン等のの上昇を伴 う肝機能障害や黄症ががあらわれれることがある で 観察を十分に行い､異常 認めら た場合には投与を中止 し､適切な処置を行うことD

2.改訂理由 S T T T､Å ､γ 従来､ ｢その他の副作用｣の項に ｢AT(GO)､A L(GP)項目追加トP - ことo

記載し注意を喚起しておりましたが､A ST(GOT)､A Ll(GPT)が 500 GTP､総ビリルビン等の上昇｣を

が20mg/dLを超える症例など､ 川/ Lを超える症例やビリルビン値

重篤な症例が集積されてきました｡今回､さらなる注意喚起を行うべく｢重大な副作用｣の項に ｢肝機

改訂内容につきま しては､日本公定書協会発行の ｢RGS E能障害､黄痘｣を追加致しました｡DU AFT 

報 YUPDATE医薬品安全対策情｣32N 1o.



恒 頭 重現症例 
[肝機能障害､黄痘]

患者背景 1日投与量投与期間 経過及び処置 .転
年齢性別 使用理由(合 帰

80歳代 慢性硬膜下血腫再発 併症) 30mg 投

女性
 予防 11日間 投与与 32日前日前 入院○穿頭 ドレナージ手術 (全身麻酔 :笑


脳梗塞
 プ 気ガス､セボフルラン､

(頭痛) 投与 1日前 ロポフォール､､リドカイン)手(術翌日の採血2､GP 症状に異常なし○1､A 26 -GOT:9 T:7 LP:4､γ G 
(薬剤性胃炎) 投 YP:5 -i:.)4､T bl06

与 1日日 本剤 3カプセル (3×)処方o同時に術後の頭痛に対 してロキソプロフエンナ トリ

投与 4日目 採血データプレノン頓用処方○ ウム､テ
( 5で突然､肝機能障害､高ビリルビン血症出現o4 T: 1､AL P:17､γ GワGOT:0､GP 51 - 24 -

投与 6日E 7 Tbl:.) p:57-i 21 5､ 
投与 8日目 -且退院o投与 4日目～6日目の間特に処置は無 Lo

発熱と黄症のため再入院o (GOT:3､GP 12 AL全身倦怠感､痛棒感著明)P:02 - p:3､T bi1:( 19 T:7､ - 16､γGワ 37 -

投与 11日日 4.4)本剤服用中止o
加療 (グリチル リチン .

GOT:夕チオン投与)1 T:5 グリシン .71 システイン配合剤､グル- 12 -i中止 2日目 3､GP 4､ALP: 4､γ GTP:4､T b
中止 3日目 患者の強い希望により一時 l二.58

中止 4日目 さらに黄症増強のため再 退院o

中止 8日目 MRCP検査､大きな 々入院となる○

中止 10日目 腹部エコー検査で､大き異常なな Lo

4日目 異常なし .中止 1 痛棒に対する対症療法のみで経過観察Q

中止 37日目 中止 35日目の採血データで改善も認
め､黄症､倦怠感､癌痔感も改善傾向となつたため､退院となった○ 

検査項 目名 (単位)併用薬 :ロキソプロフエンナ トリウム､テプレノン施設正常値 投与 1日前 DLS投与 8日日 中止 2日目投与 4日目 T､ウイルス検査未施行D 中止 7

GOT(ⅠUm) 10-40 29 50 日目 中止 3 5日目 

GPT(U/)Ⅰ L 5-40 1 4 139 31 33 41
 
γ-GTP(ⅠU/L)
 <60 47 511 172 45 20 28 
A1P(U/)- Ⅰ L 5 557 337 142 87 25 
LDH(ⅠU/L) 83 4 002002 -6-6 2-46 124-7 102-6 7-41 744153 414 

総ビリルビン(mg/ 274

dL)[肝機能障害]患 0.2-1.0 

1日投与量投与期間者背景 

年齢性別70 使用理由(合併症) 

男性 7
歳代 脳梗塞後遺症(高血圧) 30mg7日間

(不眠症)

0. 21 . 58 . 206 . 44 . 89 .

経

過及び処置 .転帰

日日 初診､血碩検査は行っていないが､特に肝機能異常を思わせ
投与 1 る所見はなかったロ高血圧､脳梗塞後遺症の診断にてカンデサルタンシ

ル (1錠)､本剤 (3カプセル)投薬C レキセチ 

投与 63日日 右脚が挙上困難o力が入 らないので歩行が困難の訴

投与 77日日 全身倦怠感､食欲不振を訴え来院o えありo

GOT､GP T上昇あり○

血液検査にて GPT:957､GOT:6 34､L DH :4 

中止 1日目 肝機能障害にて総合病院紹介o 04総合病院受診o
 
GOT:689､GP T:973､L DH :414と高値
 

中止 4日目 入 Q




併用薬 :カンデサルタンシレキセチル､クロチアゼパム

検査項 目名 (単位) 投与
77日目 

中止
1日目 

中止
4日目 

中止
5日目 

中止
7 中止 中止 

GOT(ⅠUm) 634 689 日目 11日目 14日目 
GPT(ⅠUm) 95 445 281 103 41 38 
LDH(ⅠUm) 7404 973414 743325 560213 305168 11135 14 
A1-P(ⅠU瓜) 365 315 5 141 
γ-GTP(ⅠU凡) 145 134 280 262 242 

総 ビリルビン(mg/dL) 1.2 1.2 1.2 1125-1 1160.8 1100.8

ビリルビン分画直接(mg/dL) 0.3

ビリルビン分画間接(mg/dL) 0.9 

[肝障害] 使用理由 合併症)患者背景( 1日投

投与 1日目 症状改善 塞にて当院脳神経外科入院｡

で投与 目的で本剤3カプセルとレバミピ ド 3錠を分 3食後
眩録症((慢性胃炎)高血圧 与量 経過及び処置 ･転帰投与期間

投与 6日目 当院脳神経外科退院｡開始｡翌月
(椎骨脳底動脈循環)不全) 投与 19日前 日玄畳症､陳旧性橋梗食思不振と全身倦怠感が出現 した｡(これ らの症

投与 5 め､肝障害の随伴症状と考える｡)状は肝機能の改善とともに改善をみとめるた1日日 脳神経外科定期受診時､著明な黄症を指摘され､血液検査を

施行｡T -ョi l:23.1､GOT: 443､GP T:330をはじめとする

肝機能障害を認めたため内科紹介｡同日昼より内服薬はすべ

入院後施行 した腹部エコーて中止 した｡ ､C Tでは月旦管の閉塞をみとめず｡ 
(尚､入院当日､血液検査は 2回施行 してお り､午前中外来

では T-Bil:23.1､夕の入院後には T-Bill 
受診時 229を示 した｡)中止 1日目 .

より閉塞性黄症よりむ しろ胞汁 うっ滞型肝障杏による黄症が疑われたため､ウル ソ

中止 3日目 600mg)分 3食後を開始 した｡ デオキシコール酸 6錠(計内視鏡的逆行性胆管謄管造影でも異常所見は

3日日 た｡ O/Pみとめなかっ中止 1 肝機能は徐々に改善傾 向をみ とめ､G TGT 

T-玉i l:10. :70/504 0食欲と全身倦怠 ､ 
中止 感も改善した｡

16日6 目日目 当院を退院｡中止 4 軽快｡

併用薬 :レバ ミピド､クロチアゼパム､カリジノゲナーゼ､塩酸ジルチアゼム､塩酸ジフェ

検査項目 ニ ドール

名 (総ビリルビン単位)



★ 改訂後の ｢使用上の注意｣は以下の通りです

【禁忌(次の患者には投与しないこと)】

頭 蓋 内出血後 ､止 血 が完成 していない と考 え られ る患者 

[止血の完成 を遅 らせ るおそれがある 

【使用上の o ]


1 注意】 次の患者には慎重に投与する
慎重投与 (

(1)脳梗塞急性期 こと)
 

[ の患者
症状が悪化するおそれがある 

(2)肝機能幡香のあ o] 

(3)高齢者 (｢ る患者高齢者-の投与｣の項

2.重要な基本 参照)
 

() 的注意
1気管支喋息に使用する場合､本剤は気管支拡張剤､ス

ド剤等と異なり､すでに起こっている発作を速やかに緩テロイ

薬剤ではないので､ 解するこのことは患者に十分説明しておく必要が 

(2)ある｡ 長期ステロイ ド療法を受けている気管支噂息患者で､

与によりステロイ ド剤の減丑をはかる場合は十分な管本剤投

徐々に行 う 理下で

3	 こと｡ 

気管支噛息及び脳血管障害の両領域において､総症例 副作用 14, 
例中､5 07例(339%)に副作用(臨床検査値異常を含む)が 968

れ､主な副作用は食欲不振8例(.8 ､嘱気8例(.6認めら7 05%) 4 05

S(O) 5 03%) L(P) 3 03%)､ATGT上昇4例( 0 ､A TGT上昇5例(.5 
-T上昇5例( 6 であった｡ (再評価終 %)､γGP 4 03%)

(1)重大な 了時)
 

1 副作用 血小板減少があらわれることがあるので
)血小板減少

を十分に行い､異常が距められた場合には､投与を中､観察

適切な処置を行 う 止し､

2 こと｡ATG T､⊥(P) lP､γ G)肝機能障害､黄痘 ･S(O)ATGT､A- -

総 ビリルビン等の上昇を伴 う肝機能陣容や藁症があら TP､

ことがあるので､観察を十分に行い､異常が吾思められわれる

には投与を中止 し､適切な処置を行 うことO た場合

副作用0.1-5%未満 0 
過敏症注) .1%未満

精神神経系 発疹めまい､頭痛 癌葎感 等振戦､不眠

消化器 食欲不振､曝気､幅吐 ､､眠気､､ぽっする 等､ 腹部膨満感 下痢 と

循環器 腹痛､消化不良 胃慣等心倖冗進､起立性低血圧癌

血液肝臓 AAST(GOT)､ALT(GPT ほてり貧血､白血球減少)､ 

そ

の他

1-P､γ -GTPの上昇 総ビリルビン等の上昇

倦怠感感､､耳鳴､顔面浮腫浮遊 味覚異常 等 ､

､

4注)発現 した場合には投与を中止するこ高齢者への投与

本剤は､主として肝臓で代謝されるが､高齢者では肝機能が低

下 していることが多いため高い血中添度が持続するおそれが 

5.(1)妊婦妊婦､産婦､授乳婦等への投与あるので､注意すること｡ 又は妊娠 している

が望ましい｡ 可能性のある婦人には投与しないこと J

【動物実験 (ラット

れてい )において､新生児の発育遅延等が報告さ

() る｡]2授乳中の婦人には投与しないことが望ましい｡


【動物実験 (ラット)で乳汁中-

6.小児等への投与るo] 移行することが報告されてい

小児等に対する安全

71)調剤時 . 性性は確立していない(使用経験が少ない) ( 適用上の注意 本剤は徐放 製剤で 0 

()り出して調剤 しないこと｡PTP あるため､カプセル内容物を取 2薬剤交付時 包装の薬剤は 

(2)用するよう指導すること｡ その他の PTPシー トから取 り出して服


[T シー トの誤飲により､硬い鋭角部が食道粘膜-刺入し､
pP

更には穿孔を起こして縦隔洞炎等

ことが報告さ の重篤な合併症を併発する


