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使用上の注意改訂のお知 らせ
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謹啓 平素は格別の御引き立てを賜 り厚 くお礼申 し上げます 5

さて､この度弊社の 葺 ヨー コ イリ ニJエ h R ｡･ について､｢使用上の注意｣を改訂い

しましたので､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の時間のずれが生ず

ことがあると存 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 る

1.改訂内容 (下線部追加 

改 訂) 後 改 訂

4.

01.

又は頻度不明 上 又は頻度不明 上

重大な副作用 (類薬の場合 ｡ (1)重大な副作用 類薬の場合 (2)

1)ショック :葉頁業 ( )アミノフィリ痩撃､意識障害 : ( )類薬 テオフィ

5～01.

副作用 

% %

山 室去卑副作)

5～ 

ショック :まれL用 を主∃･ノクを起こ

ことがあるの至上｣観察 を+分にす

い､異常が認められた場合に魁 重行

旦中止 し､適切な処置を行うこと量

) (


ン)でまれに疫撃及び諾妄､昏睡リ 注射剤)でまれにショックがあン

の意識障害があらわれることが等 われることが報告されている ら

(まれに : %未満､ときに 01. 前 

%未満､副詞なし : 5%以 :
 %未満､副詞なし: 5%以 :
 

告されている｡ 報 4.
 01.副作用 2 (まれに : )痩撃､意識障害 :%未満､ときに ｡類築 くテオフィ

ン)でまれに痩撃又は諾妄､昏 リ

等の意識障害があらわれること睡

報告されている が

: 2月1 ｡平成 8年 1 6日付事務連絡に基づく改訂個

2.改訂理由(平成 8年 12月 16日付事務連絡に基づく改訂 所 

｢ショック｣につきましては､今まで ｢重大な副作用 )(類薬の場合)｣の項に記載 して

りましたが､ジプロフイリン (注射剤)で報告がありましたので ｢重大な副作用｣の項お

記載 しました に



★改訂後の ｢使用上の注意｣は以下の通りです｡ 

1.禁忌(次の患者には投与 しないこと)

不剤又は他のキサ ンチン系薬剤に対 し重璃な副作

用の既往歴のある

2 患者 鬼に投与する.慎重投与 (次の患者には債
(1)急性心筋梗塞､重箱な心筋障害のあ こと)
 

[ る患者
心筋刺激作用を有するため､症状を悪化

おそれがあ させる

(2)てんかん る｡ ]
 

｢ の恩者
中枢刺激作用によって発作を起こすおそれがあ

る｡】(3)甲状腺機能克進症


[ の患者
甲状腺機能克進に伴 う代謝克進､カテコ

ミンの作用を増強するおそれがあ ールア

(4)急性幣炎 る｡ ]
 

〔 の患者
腎臓に対する負荷を高め､尿蛋白が増加

それがあ するお

.｢る｡ ](5)苅齢 B (市齢新への投与｣の項

(6 参照)
 

)小児本剤の副作用があらわれやす
〔

3.相 いD ] 

互作用併用に注意す

他のキサンチン系感剤 ること (テオフィリン､ア

ィリン､コリンテオフィリン､カフェイン等ミノフ 

枢神経 )､中

〔 興膏薬過度の中枢神経刺激作用があ らわれることがあ

る｡ ] まれに : .%人溝､ときに :.%4.副作用 ( 01 01

_･又は頗度 -5%未満､副詞な し: 5%以 1.


(い ヨ大な 不明)
 

副作用 =シ ョックを起こすこと
ショック :まれ L _

･Jので､観架を 7/lに行い.朕紫が認めらがある

土工li毘 L L･_ 適切 よ処冊をr れた蝿_ iを l1 Tう

(2)重大な副作用(類薬の こと｡ 

疫学､意識障害 : 場合)テオフィリン)で頬柴 (

疫幣及び詐貢､昏睡等の意識障害があ らまれに

ことが報告されているO われる

副作用1)精神神経系 :ときに帝痛､不眠等があら

ことが われる

2)循 環ある｡器 :ときに心惇先進等があらわ

とが れるこ

3)消 ある｡ 曜吐､食欲不化 器 :ときに悪心 ･

痛､下痢等があらわれることが 振､腹

5.高齢者へ ある｡ 

の投与本剤は､主 として腎臓から排他されるが､

では腎横能が低下 していることが多いため芯船名

血中洩皮が持続するおそれがあるので慎重､高い

する に授与

6.妊婦へこと｡ 

類葵 (の投与テオフィリン)の動物英顔 (マウス

奇形性が認められているので､妊如又は妊)で催

いる可能性のある婦人には､治療上の有益娠 して

険性 を [ _回ると判断される場合にのみ段ちするこ性が危

7 と｡.小児へ


の投与
副作用があらわれやすいので憤盤に授与する

8.適用上 こと｡ 

(1)拡肉内の注注意 ,射時 . 筋肉内注射にあたっては､

神緯などへの影帝を避けるため､下記の 組織 ･

慮する 点に配

l こと｡)神経走行部位を避けるよう注意する

2 こと0)繰 り返 し注射する場合には､注射部位を

例えば左右交互に注射するなど行う かえ､

なお､乳 ･ 小児には適用 しない ことこと ｡幼 ･ が望 ま 

3 しい｡ r)注射針を別人 したとき､激痛を訴えたり､l 

の逆流をみた場合は､直ちに針を抜き､ IL液

かえて注射する 部位 を

( こと｡ 本品はワンポイン ト2)アンプルカット時 :

アンプルを使用 しているが､アンプルのカ ノト

エタノール綿等で帖拭 し､カッ トする 首部を

(3)その他の


