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この度､弊社 トリメブチ ンマ レイン酸塩製剤 ｢ネブテ ン錠｣に関 し､事務連絡及び 自主改訂 に基づ

き､使用上の注意を改訂す ることと致 しま したのでお知 らせ 申 し上げますb 
1 

1 改訂内容 

1)｢重大な副作用｣の項に ｢肝機能障害､黄痘｣を追記 しますO (平成 18年 9月 22日付事務連絡) 

2)｢その他の副作用｣の項から ｢肝臓 : AST (GOT)､A ul(GPT)の上昇｣を日宇的に削除 します｡ 

_., I 部 :追記､ 部 削除,

改 言丁 後 改 訂 前 

1.副作用 1.副

ll堪,献調査等の副作用発現頻度が明確 と 作用本刑は使 Jr 本剤は使用成枯調査等の副作用発現頻度
なる調香を舞施 していないo なる調査を実施 が明確 と

(1)重大な副作用 (頻度不明) していない〇 投副作用が認められた場合には､

A1董｣塾直旦逸P､L 異常が認められた場合には投与1-GTPASの上昇等を伴GOT) lうT (肝機能降T) lt)適切な処置を行 うこと○ 消化器 こ ､ 与を中止するなど, I肝機能障害､､､黄痘 中止し､適切な処置を行 うことCDH / T( ＼A , ､- らわれることがあるので､観察ををGP 1し 卜分に行い 悪賢遠: 竿 ( ..乱 頻度不明 
(2)その他の副作 謡 H ,i口渇､口内 し 

用副作用が詠められた腸合に代､投 与をLTl止する 2))循環器3精神神経 心博完進

など適切な処置を行 うことロ 4__)節. .._瞬 系 眠気､めまい､倦怠感､頭痛AST__(GQ_T)_,HAl 
l 頻度不 jT__(GPT__)q?_よ鼻 

1)消化器 慨 議了悪心豊 明ヒ竺 5)過敏症 発疹､葦麻疹､盛揮感 

2))循環器3精神神経 心俸先進 一二 竺 l 6)泌尿器
I.

排尿障害､尿閉 
こ:二;LJ

_. 

喜≡慧警蓋 系 眠気＼めまい､倦怠感､頭痛琵笑壷欝 慧議- 惑 ---∃ ト; T. ′
ト r L･ ここート､｢-.I r .I ,ー Ll 

_トリメブチンマレイン酸塩製剤による肝機能 t■?L,へI lヽ~T rr2 改訂理由 .;I 】■

用｣ 障害､黄症の症例が集札 されたことに基づき､｢重大な副作

の項を新設 し､｢■ 肝機能障害､黄痘｣を追加記載 しましたQ肝機能障害､黄なお､l 重大な副作用J-の ｢

表q｣に記載 してお りました r肝臓 : AST (GO痘｣の記載に伴い､｢その他の副作用｣の項 目名を追加 し､

改訂内容につきま しては､ 口本製薬団体連合会発行のT)､AL ｢ GP S E YUPT ( T)の上昇｣の記載を削除 しましたoT DATE 医薬品安全対策情DRUG AF

裏面に改訂後のNo.1531(2006年｢使用上の注意10月)に掲亜 されます∩ 報 
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なお､｢使用上の注意｣のほか､以下の改訂を行ないま したので､併せてご案内いた します｡

詳細につきましては､改訂添付文書をご覧ください｡
: J 1 rflE::iLr･lq言 

1.｢有効成分名｣の変更

日本薬局方第 15改正 (平成 18年 4月 1日)に基づき､本剤の有効成分名を変更 しました｡ 

, 改 訂 後 改 訂 前 ヽ

トリメブチンマレイン酸塩 マ レイン酸 トリメブチン 'ir.

2.【薬物動態】､【取扱い上の注意】の情報追加 

[薬食安発第 0324006号 (平成 18年 3月 24日付)に基づく改訂 ] 

)【薬物動態】の項を新設 し ｢生物学的同等性試験｣､｢溶出挙動｣の情報を追加 しました｡(1

)【取扱い上の注意】の項を新設 し ｢安定性試験｣の情報を追加 しま した｡(2

改訂後の使用上の注意 (全文) 2006年 9月改訂 ( 改訂箇所)

/[-. 

1)
更には穿孔を起こし 鋭角部が食道粘膜-刺入 し､れ感､悪心 しび

R･
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(PTPトの誤飲により､硬い う指導すること シー

1.
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1.副作用 3.妊婦､産婦､授乳婦等への投与 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確 と )妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には､

I.

なる調査を実施していない｡ 治療上の有益性が危険性を上まわると判断され
)重大な副作用 (頻度不明) る場合にのみ授与すること .[妊娠中の投与に関

J;

肝機能障害､黄痘 AST(GOT)､AL T(GPT)､ する安全性は確立していないD ] 
A1-P､LDH､γ -GTPの上昇等を伴 う肝機確障 )授乳中の婦人に授与することを避け､やむを得

害､黄症があらわれることがあるので､観察を ず投与する場合には授乳を中止させること｡[授
十分に行い､異常が認められた場合には投与を 乳中の投与に関する安全性は確立していない｡ ] 
斗止 し､適切な処置を行 うこと｡ 4.小児等への投与

)その他の副作用 小児等に対する安全性は確立していない｡

副作用が認められた場合には､投与を中止する 5.適用上の注意

など適切な処倍を行 うこと


頻度不明 取り出して服用するよ装の薬剤は PTPシー トから

(2

消化器 便秘､下痢､腹鳴､口渇､口内

を併発することが報て縦隔洞炎等の重篤な合併症2)循環器 ､堰吐 告されている) a ｢I 
3)精神神経系 心惇先進眠気､めまい

十 I 
隻)過敏症 発 ､倦怠感､頭痛


旦)泌尿器
 排尿障害疹､奉麻疹､痛棒感

2高齢者への投与 ､尿閉一般に高齢者では生理機能が低下しているので減

量するなど注意すること｡ 薬剤交付時 PTP包
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