
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

気管支鴨息･脳血管障害改善
のお知らせ
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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 仰 加 セル 1m ｡0gについて､｢使用上の注意｣を改訂致 しまし
ので､ご案内申 し上げます た

｡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.

(7)

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) 

その他 :まれに倦怠感､耳鳴､顔面浮腫､浮遊 

感上.塵堂異星等があらわれることがあるo

1.

(7)

訂 前副作用 (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)その他 :まれに倦怠感､耳鳴

､顔面浮腫､浮遊感等があらわれることがあるo 

｣の追加記載について(自主改訂) 例報告 されている本剤 を服用 した患者で､味覚異常を発現 した症例が 5

h
 

N. しました｡o 患 者 1日 ケタスカプセル ため追加記載致
年齢 . ( 投与丑 併 薬投与期間) 用 副 作 用

服用8日目､軽度の味覚異常 経 過 (-び 処 置及2 3日来､食事が青臭く食べられ176歳 .性罪 脳梗塞後遺症 (作用理合 併 症)由 30mg ダリペンクテミド
(糖 尿 病) (8日) 塩酸チク

278歳 .罪 脳梗塞後遺症 30 

2.①改訂理由 ｢味覚異常

ロヒジン ない)旨の訴えありo投与中止､7日後軽快o 
(高 mg 塩酸ゾラ七プ 服用約 7ケ月後､軽度の味覚変化 (甘味が辛 く感じる )出現o 

血 圧) (2337日) =iレパソピン 約 1ケ月後投与中止､投与中止3日目症状消失o3 70破.罪 脳梗塞後遺症 0mg ドロキンドバ 服用 58日後,軽度の味覚障害､食

(糖 尿 病) (58日) リンラピドンダ塩酸チロベククミジ 投与中止後､症状消 欲不揖出現. 

4 56歳.女 脳梗塞後遺症 30mg 小児用バファリン 服用 71 失O 

((高 血 圧)) (71円) ニルパジビン糖 尿 病 投与 円目､軽度の味覚障害､食欲不振出現○ 

560歳 .罪 脳梗塞 30mg 塩酸チクロピジン 中止､中止 14日後軽快o服用 14日目､味覚低下と

(高(高 血 圧)) (22日) 酒石酸イ7エンプ脂血症 軽度の食欲不振の訴えあり○ 

また前記改訂にあわせて ｢ 二ルバソヒン ロジル 8日後投与中止､中止 1適用上の注意｣ 4日後回復o

付時の服薬指導についての記載 の項に､! PTPシー ト製剤の誤飲対策のため､薬剤交



★改訂後の ｢使用上の注意｣は以下の通りです｡ 

(1)一般的注意 

る発作を速やかに緩解する薬剤ではないので､このことは患者に十分説明してお に起こってい

1. 気管支嘱息に使用する場合､本剤は気管支拡張剤､ステロイ ド剤等と異なり､すで

(2)長期ステロイド療法を受けている気管支鴨息患者で､本剤投与によりステロイ く必要がある｡ 

る場合は十分な管理下で徐々 ド剤の減量をはか

2. 禁忌 (次の患者には投与 しないこと)に行うこと｡頭蓋内出血後､止血が完成 していな

3. 慎重投与([ 次の患者には 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o ] 

( 慎重に授与すること) 

1)))[症状が悪化するおそれがある｡ 高齢者 ]((23 脳梗塞急性期の患者 肝機能障害のある患者高齢者(｢

4. 副作用 (まれに : への投与｣の項参照｡)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) 

(1)過敏症 :ときに発疹､また､まれに痛痔感等があらわれることがあるので､こ

2)投与を中止すること｡ のような場合には( 精神神経系

(3)消化器ことがある:ときに食欲不振､曝気｡:ときにめまい､頭痛､また､まれに振戦､不眠､眠気､ぼっとする等があらわれる ､

4)らわれることがある｡ 曜吐､腹痛､消化不良､また､まれに腹部膨満感､下痢等があ( 循環器 :まれに心惇

(5)血液 :まれに貧血､白血球減少があ克進､起立性低血圧､ほてりがあらわれることがある｡ 

() O ､ P､A -､γ らわれることがある｡GP6肝臓 :ときにGT GT lP -T

7)われることがある｡ の上昇､また､まれに総ビリルビン等の上昇があら( その他 :まれに倦怠

5 感､耳鳴､顔面浮腫､浮遊感 .味覚異常等があらわれることがある｡ 

. 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

血中濃度が持続するおそれがあるので､注意すること｡ いることが多いため高い

6(.)妊婦 ･授乳婦への投与 ラット)において､新生児の発育遅延等が報告さ1動物実験 (

れているので､妊婦又は妊娠している可能性のある婦人､授乳中の婦人には授与 しないことが望ましい｡ 

(.2)動物実験(小児小児への投与に対する安全性は確立 していない(ラット)で乳汁中-移行することが報告されていい る｡ 使用経験が少な7 )

8. 適用上の ｡ 


