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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

指定医薬品気管支瞳息･脳血管障害改善
欠玖@仇 レ10m 

3平成 11年 8

月

＼_ . 剤 99-1 

g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

｡さて､この度弊社の ゲ 玖 &hプセル10mgについて､｢使用上の注意｣ を改訂致 しま し

たので､ご案内申 し上げます

｡なお､改訂涛付文書 を封入 した製品が､お手元に届 くまでに若干の 日時 を要 しますので

､すでに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

下さいますようお願い申 し上げます｡ 敬

1.改訂内容 (下線部追加 

)

白 

医薬安第 98号 (平成 11年 8月 20日付)に基づく改

改 訂 後 改 訂

項目追加 

2(i副作用 盆i 血小板減少 :あるので､観察を十分に行い､､異常が認めら⊆ 適切な処置を 訂 前.)重大な副作用れた場合には､投与を中止しム 血小板減少があらわれることが_

2.改訂理由国内において本剤 を投与 された患者で､血小板減少 を発現 した症例が報告

[副作用]の項に ｢重大な副作用｣ を新たに設け､追加記載することに されたため､ 



以下に血小板減少発現症例 を紹介致 します｡ 

No, 恐 者 (1日投与泣投与期樹) ケタス投与経過 経過及び
性年齢 使用理由 合併? ( J 処置二

78歳 (肺炎) (92 (中止 1日)L4日日中 l P仝薬剤投与中フィブリノーゲン : T:ll4se止､AP 40231mg.s/dAcL､FDP: LL､ 卜1 ′g右下肺に肺炎あり､抗生剤投与開始. c TT :.22e､ ) 肢に点状出血f/mLメシル酸ガベキサー ト投与開始 0

日間) 中止 5日目 血小血小頗輸血輸 1血 1U/日板 0

中止 0U/日､P LT :4.7×104/〃L

中 8日日 PL 82X14 FLT:. 0/J
1 男性 r:..)多発性脳梗塞 20mg 投与 92日日 血′ト板減少州規 (PLT :1.1× 104/I 

J止 1l 1日日 JFFLl5EE PLT :9.5×104//LL 

血液検査値 投与 92 (中止 1)日 l P T :1. 0'/LL､回復L 47×1LF1


PLT (×104/〃L )
 1.1 日 r 4.77PLL5E日 中1ヒ8□日 中止 1 5El目8.2 14 

RBC (×104/〃L ) 348 312 29 .7 

WBC (/〃L) ･1400 43 1 240 

Hb (ど/dL) 1 00 6600 5200 

Ht (%) 0.0.63 5 29..682 286..84 27.5 

併用薬 ノル
フロキサシン､アスピリン .ダイアルミネ- ト､メ トラゾン､塩酸 タムスロシン､アニラ七夕ム､

2.3

と診断され､塩酸イミダブリルを投与 F対始

投与投与29日前1日目 脳梗塞をきたし右不全麻嘩ケタス投

投与投与31日日l0E目 与開始ペントキシフイリン投与開始血圧降下不十分のためベシル敢ア

与.15 El 高血圧 ムロジビンの併拝順】始アニラ七夕ム投与により神経昂場をきたし､ケタスと共に投与30mg 投投与 57日日航

91歳 (神経囚性陳耽) 高血圧 ( (15日間)9再投与18 中止
 

2 男性 アリルエス トレノ-脳梗塞 ル
 

1 プロピペ ン投与投与r開qLl｣し､塩酸ベナゼプリルに変更0日後)再投再 与投与5059日日日日 塩酸塩酸イミダブリリルをtl..止より4

lI tコ間)印投与 1円□ ケタス投与再開 (白血球減 動きが悪 くなり､他院へ入院

蛸投与 再校う111日日日日 懇談 レベル低下､身体の始ー998

血液検査値 3日前 少症および血小板減少症が認められた (9 家族の陳述)投与 5 肺炎にて死亡 再授与 11日目 

併用薬PLWBT ((∠0//L) 70 7.0C 塩幣ベナゼプリル､塩敢プロピペリン､ベシル酸アムロジピン､ベント×14 L 30 1//L) 03 

虚血発作) ( 3mg5年 045日間) 投与 5咋4 2IEEl 血小板数 1.9× lOd/ 

(中-1日 t∃) ,,Lに減少投与5年4中止 1 5日日
 

血液検査値
 投与 4年 22日日 2日E I 回復傾向2E巨使用薬剤全て中止 投与中止 1巨=∃投与 5年 4 I 投与

PLT (×104/〃L) 213. 1. 中止 12亡柑 

RBC (×104/〃L ) 9 2.2 3.6 

WBC ( 467 483 499 481 

I3 7男性 ( 苗-' キシフイリン､塩酸イミダブリ) i3歳 71血圧症 ,一過性脳



経過及び処 
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治療薬に トロ硝酸 イソソルビ ド､アズ糖尿病 エジピン､硝酸 イソソル
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閉食性動脈硬化痛 (3&g)40日F 投与 1投投与 1与 年前 グリクラジ ド､イコサベ ン ト醸エチ左J 示ケタス､､オザグ レルナ トリウムトラン シナコリン投 ' Ⅰにて右放線冠に脳梗塞を認める､濃 グリセ リン .ル不良果糖､デキス麻蜂発症､CT､MR コン トロール比較的良好11及び誠徴藷治療朗始､麻埠は阿/ }傾向

49こEイ1二F

2:r----

歳 14 71 ((合併症) 脳梗塞男作 心弘梗塞 尿病) ヒ糖

査値 昼血液検 死亡 呼吸樹緋､著明なアシ ドーシス発現

12

ll'止1UR 俊夜半す 体温3 .97T:℃､顔面紅潮 ℃)と悪貨､尿失禁､抑粒球 及び白血球減少. 0ソ〃L±)発発熱 畷吐 72. 42×1 `(早朝 現､､PL 

J--

7116 .
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5.
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PLT (×104 口前

7 2RBC (×10̀ソ/〟L)L)

WBC 〃L ) 8 0 6400 06 

L,

Hb /dL) 800 
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(%) ホン酸 ナ トリウム0 L グルタミン､塩酸 ラニチジン､ニフエジビン 硝徴 イソソ ビ ド (テープ

N l.. 省 ['出 投与期間) ケタス(E1投与鮎 投与経過o. ,
惟 使 理由 年齢 用

年前 年年前1 前 使 ､Ll53 6 ､2投与 投投投与与与 カ月 擬態後狭心痛1回回目心筋心筋校コランジルル､ビ ド (EJ 奄発症､体外式ベ-ス ビリン 寒後狭心痛発症 ､､冠劫脈再度発現､治療典にニフグリ夕ゾン追加ミン)追加､糖尿病 コン塩穀 ラニチジりレビンン酸スメル投与で糖尿病治療開始レンスルホン際 ナ トリウトロカーー装着､心臓 カテ 塩酸 ジルチアゼム､二大助脈バイパス手術 ､典物治療継椀テル施行､アム 頂脚 J アス= の薬物治療開始1 - - - ---.

4..4

(/

(ど 

11 884 4ビ ド､アズ レンス コサベ ン ト酸エチル､アスピリン .アスコルビン酸､塩酸 ジルチアゼム､､ニコランジルル､硝酸 イソソル)グリクラジ ド､イ -. ..併 川 張

刺)､ トログリ夕ゾン､オザ グレルナ トリウム､濃 グリセ リン .果糖､デキ 製

ロキソ-)投与 イセパマイシン､セフナブテン､塩酸ア ンプy,

日間) 投 ､1 ､ ､ 且軽減1年1 12 L1年 1 12 1101 30別犬 t( 日日 敵襲未明血ノ晴嬢の細菌検肢時時 死亡呼吸幽雑0分L/メ､､酸京カテーテル施行 再度呼吸困難が出現､ナアノー 斑､紫既 を著明に認める血疾出規､懲 ぶ吸入(ホす症状な し､締核菌陰性ゼを認めたために 一 a -

2.

630412 

613.

7.

l 慢 陣告 11l 酸素5 野性 30 5 75 併用性脳循環 投与 投投与与 カn目日日 jE7 在宅寮に加え硫酸療法 を開始 ス トラン､ シナコリン tmg

((g

葵用

皮 F I血､その他出血傾向を

分で経過観察 したが改渦せず00+)〟L) 板 1U血疲増輸血 加0/､常在菌 と判定 0( ､漉厚血ノ


88歳 慢他気宇支炎
 救急外来受診 ト蕨減少 L こて 

血液検査他 投与 1.j前ll 投 L1年 2 性呼吸小舎)


PLT (X IO1 L)
 20 7l∃ 投与 1年6 4*4E日 投与 1年0112口ロ 

RBC (× 10 L) 

7. l

436 4

5 0 0 

HHb t /dL) 

WBC (/〃L ) 5600 

%) 23 

併 . 4 板凝集のため､参考値424 0 * :血ノ 41

急性呼吸賂感触発症



【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

(用法 ･用量に関連する使用上 るo ]
 

脳梗塞後遺症､脳出血後遺 の注意)


症の場合
投与期間は､臨床効果及び副作用

考慮 しながら慎重に決定するが､投与 の程度を

12週で効果が認められない場合には投与を中止する

【 こと｡使用上

1 慎重投与 の注意】 次の患者には慎重に投与す. (

(1)脳梗塞急性 ること) 

[ 期の恩者症状が悪化するおそれが

(2)肝機能障害の あるO ] 

()高齢者 ( ある患者 ｣の項3 ｢高齢者への投与 -

2.重要な基 参照｡ ) 

(1)気管支嘱息に使用する場合､本剤は本的注意 

張剤､ステロイ ド剤等 と異なり､気管支拡

こっている発作を速やかに緩解するすでに起

ないので､このことは患者に十分説薬剤では

く必要 明してお

(2)長期ステロイドがある｡ 療法を受けている気

患者で､本則投与によりステロイ ド管支暇息

剤の減量をはかる場合は十分な管理下で徐々に行 う

3 こと｡ 

.副作用気管支嘱息及び脳血管障害の両領域に

総症例 1,5例中､4 3 32 おいて､482 8例 (.5%)
(臨床検査値異常を含む)が認められ に副作用 

作用は曝気8例 (.6 ､食欲不振 7､主な副例 (3 05%) 9
､G T上昇 4例 (.9 ､ P 0.3%) O 3 02%)GT上 5

(.4 ､γ GP 2 03%) 昇 5003%) -T 上昇5例 (.5 で 例 
(再審査あった｡ 

(1)重大 終了時) 

な副作用血小板減少があらわれ血小板減少 :

あるので､観察を十分に行い､異常ることが

れた場合には､投与を中止 し､適切が認めら

行うことO な処置を

l の副作用0,1-5%未満 

過 敏 症注) 0.1%未満

痛棒感 等振戦､不:精神神経系 発疹めまい､頭痛

消 化 食欲不振

､幅気､

器 眠､眠気ぼっとする 等

腹部膨満感､下痢

､

､

循 環 帳吐､腹痛､消化不良器 胃潰鼻 等心情冗進､起立性低

血 液肝 臓 GOT､GPT､A1 
-Pγ-GTPの上昇

血血圧､ほてり貧血､白 球減少
､ 総ビリルビン等上昇

倦怠感､耳鳴､顔面浮腫､

浮遊感味覚異常 等

の 

､

そ の 他

性)発現 した場合には投与を中止すること 

4.本剤は､主として肝臓で高齢者への投与

では肝機能が低下してい代謝されるが､高齢者ることが多い

血中濃度が持続するおそ ため高い

5.妊婦､産婦ること｡ れがあるので､注意す 

(1)妊婦又 ､授乳婦等への投与 

は妊娠 している可能性のある婦人には投与 しな

[動物実 いことが望ましい｡ 

延等が報験 (ラット)において､新生児の発育遅

2 告されている｡ ]()授乳中の婦人には投与し

[動物実験(ラット)で ないことが望ましい｡ 

6 が報告されている｡ ] 乳汁中へ移行すること.小児等への投与

ノJ､児等に対する

経験が少ない) 0安全性は確立 していない (使用

7(.)調剤時 :適用上の注意1 本剤は徐放性

製剤であるため､カプセル内容物を取 り出して調斉

(2)薬剤交付時 :PTP包装 リしないこと｡ 

ら取 り出して服用す の薬剤はPTPシー トか

[PTPシー トの誤飲にるよう指導すること｡ 

(2 道粘膜へ刺入 し､更により､硬い鋭角部が食は穿孔を起こして縦隔)その他


