
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
指定医薬

気管支帖品息･脳血管障害改善
平成 1 0年32
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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 畑 地 ル 0gについて､｢｡
申し上げます	 1m 使用上の注意｣を改訂致 しましたので､ご案

内

｡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ことがある

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 と

1.改訂内容(下線部追加	 白 

)改 訂 後 改

訂 前2.副作用 2.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)(3)消化器 :ときに食欲不振､曝気､堰吐､腹痛､消化不良､また､まれに腹部膨満感､下痢等があらわれることがある○0.1-5%未澗 
0.1%未満消化器 食欲不振､曝気､曝 吐､腹痛､消化不良 腹
部膨満感､下痢､男鹿 象等 

2.国内において本剤を投与された患者で､胃潰癖を発現 した症例が報告さ[改訂理由 自主改訂]

載致 しました.以下､胃 れたため､消化器の項に追加記

No. 思 者 潰疾発現症例を紹介致 します｡ 
性 .咋齢 1日投与荘(投与期間) 副 作 用

1 使用 理 由(合 併 症)罪 . 83脳動脈硬化!Il三 30mg/日 経 過約半年前 より市血圧性心牒病､脳動脈硬 及 び 処 耶 

(閉塞仕 
動脈硬化症 

(27ヒり 化症､閉塞性動脈硬化症の治療で､塩敬二カルジビン､カリンノゲナ -ゼ､塩酸チクロビン
ン投 与-開始 t ,

) ケタス投 与-開始 o投投与与 3日冒27日E T 食思不振出現.大玉i -下血 し､ ショック状態 とな り緊,忘..入院0
確取C薬剤投与 I:F1)Lo 円内祝銃で巨大消化性淑癖 を

投与中止 2日日 放破治療のため､ タガメツ ト､ガスロン､アロカを投

投投与与中中止止 15日日目31 軽快 . 与.

日 軽度 田治塔出現O 胃内祝L*にて J17角郡 に浅

(72 併用薬6 :罪. 塩酸ニカルジビン､カリジノダナ-ゼ､塩酸チクロピジン6 気管支鴨場､ 201mg5/臼日) 投与 72日 日 退院○

藻剤投与継続O( .め)	 い淑蛎 を確敢o転帰不明 内祝銘未実施のt = ○併用薬 :テオフィリン､カルポシステイン､塩酸アンプロキソール､プレドニゾロン､プロビオン軽ベタロメタゾン､塩酸プロカテロール 

3 女 .77 TⅠA =にで入院 し､薮剤投 r30mg/日 TIA､柘血 1 7.

(高 血r f) (14日) 投 6F日 思不壬 ILT 辰出現9 J開始O 

投与投 1与 143日日日【 .7角部に A1の漁船(F
3cm)を認めたため､凍剤投与中止o

ヨ 曜吐出現o 
治療のため､ザ ンタック投与○

4 併用薬7 : 投与中止 11日R 症状軽快q罪. 塩酸 インデロキサ ジン､塩酸ニカルジビン､テプ レノン､塩酸チクロピジン4脳梗塞後退症 30 /j L.-mg t 脳梗塞後油症､7 BJ血圧症､閏敵性版行の治療でプロペン トフイリン､カプ トプ
リル､塩酸 ジルチ(

高血圧症 ) (72日) ア-tfム､. セ トフキサー ト､ロキソプロフエンナ トリウム､メコバ フミンを服用 

ケ タス投与開始o2FL l o投与 7 Il	 山l lL､喝吐出規.腹痛､圧痛な しolIII内視鏡検査 で多発性 胃蝦滋 を確敢 
Hb:.g l Q93/dO企ての薬剤 を投与中止 し,

投与中止 7 8一 治療のためオメプラゾ-ル､マーロックスを投与 し､外来治療o補液施行o

併用薬 :ロキソプロフエンナ トリウ 二日∃ 回復 (円内規範で破癌化碓酸) .

5 男 一59脳縛環改沓 30m ム､カフ■トブリル､塩酸 ジルチアゼム､塩酸セ トラキサー ト､メコバ ラミン 
全ての薬剤 を投与中止 し､治蛸

(高血圧 ) 1 g/日 投与投 1与 189EEEE 夕食後吐血. (59日) 5 I5 TIT ,
投与中止 11日日 日内視鏡で急性 のためウルグー ト､ガスターを投与○

タ- LF?汝脇及び胃耕膜棄棚が隈め られたため､ウルグ - ト､ガス

投与中止 3 胃内祝実の投与 を糖杭○賦薮が治癒期に入っていることを碓怒.9日E 売で日

併



★ 改訂後の ｢禁忌｣および ｢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 

[止者血の完成を遅らせるおそれがあ

[使用上 るロ〕 

1 慎重投与 の注意] 次の患者には傾重に投与す. (

(1)脳梗塞急性 ること) 

[ 期の患者症状が悪化するおそれが

(2)肝機能際害の ある｡】 
( r ある悪者3)縞鈴音( 高齢者への投与｣の項参照

2.重要な基 ｡) 

(1)気管支哨息に使用する場合､本剤は気管支本的注意 

ステロイド剤等と異なり､すでに起こっ 拡張剤､

作を速やかに績解する薬剤ではないのでている発

とは患者に 卜分説明 しておく必要 ､このこ

(2)長期ステロイ ド療法を受けている気管支がある｡ 

で､不利投与にi:りステロイ ト剤の減罷隅息患者

場合は 卜分な管理下で徐々に行 うこ をはかる

3 と0 

.副作用気管支喋息及び脳血管附害の両錦城におい

例 14,852例中､4 83例 (3.25%)に副作用 (て､総症

値異常を含む) ll作用は慣臨床検査が認められ､主なBJ

05 /) 9例( .3%) O 気 83例(.60o､食欲不振 7 05 ､G T
02 ､P 0例(.4%) -上昇 43例( .9%) GT上昇 5 03 ､γ 
2例 (.350o)であったO (ll GT 上昇 5 0 / F淋溌終 P

齢者への投与本剤は､主として肝臓で代謝されるが

肝機能が低下していることが多いため､高齢者では

が持続するおそれが 高い血中濃度

5.妊婦､産婦､授乳婦等へあるのので､注意すること｡ 

(i)妊婦又は妊婦 して 投与 

しないことが いる可能性のある婦人には投I I7･

[動物実験 ( 望ましい｡ 

が報告 さ ラノト)において､新生児の発育遅延等

2 れている｡ ]()掠乳中の婦人には投与しないこと

[動物実験 (ラ ノト)で乳汁巾へ が望ましい｡ 

6.小告されている 児等への投与D] 移行することが報

小児等に対する安全性は

7.適が少ない) 0 確立していない (使用経験

()服用暗 :用上の注意1 本則は徐放性製

剤であるため､カプセル内容物を取 り出 して調剤 しない

(2)薬剤交付時 :PTP包装の薬 こと｡ 

り山して服用するよう指節剤は PTPシー トから取

lT すること｡PPシー トの誤飲により､硬い鋭角

へ刺人し､更には穿孔を起こして縦都が食通粘膜

0.1-5%未満 √時. ) 

過敏症汀 l I 0.1%長浦

精神神経系 発疹めまい､頚痛 嬢.感等*瀕磯､不

消 化 器 唯消化食欲不不振､曜Z 吐､腹q J jも良 =､L i ばつとする眠等､眠気､

循 環 器 腹部膨満感､下* 等 j､見心出憎先進､辿有性低血圧

血肝 液勝 GOT､GPT､AIP､ 総
貧ほてり血､白血球減少､

7,-GTPの ISj.そ の 他 = 上頗i i界ビリル ビ浮腫､浮遊感､;ン等の倦怠感､耳叩B :､

咲, i 

注 目 発現 した場合には授与を中止すること i:興宮等 4.高 ー『i 


