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使用上の注意改訂のお知らせ
潰漂性大腸炎･クローン病治療剤 

平成 9年 10月⑯㊨イjタダ錠 250 
PE AATbes5N7S¢alt20(メサラジン錠)

製造元 日 清 製 粉 株 式 会 社

販売元 杏 林 製 薬 株 式 会 社

謹啓 平素は格別の御引立てを賜り御礼申し上げます｡

さて､この度弊社のペ ンタサ⑧錠250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､改訂添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ることがあると存

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 

1. 改訂内容 (下線部改訂)

改訂後 改訂前 

3.相互作用 
併用注意 (併用に注意すること)

外国における1996年までの過去10年間の市販後調査では 
相互作用に関する文献は報告されていないが､以下の実 
験データがあるため､併用に注意することo

(1)利尿剤､ステロイ ド剤 
動物実験 (ラット)でメサ


(300mg/kg)により､尿量及び尿中ナ トリウム､ ラジンの大量投与

カリウム及び塩素イオン排他の増加がみられた

ので､利尿剤､ステロイ ド剤と併用する場

､臨床検査値の変動に注意す 合は

() ること○2蛋白結合に影響することが判明

invitroの実験でメサ している薬剤

物であるアセチル体で約8ラジンで約70%､代謝
 

8%が血祭蛋白と結合
するため､蛋白結合に影響する

いる薬剤と併用 ことが判明して

る可能性があるoする場合はその作用を増強させ

4. 副作用本刑

は国内で市販され間もないため副作用発現頻度が明確となる

いては外調査が終了していない○そのため､発現頻度につ

による頻度を参考としたo国における1996年までの過去10年間の市販後調査 

(1)重大


1 な副作用 g旦 : S _
)過敏性肺障害L .過払 F且i 未浦) 
土ブラ _望之旦基 _旦彪塵墜蛙塵鹿｣鯉胞炎.肺臓炎､

国見蛙肺炎等の肺降雪が報毘されているた
咳､呼吸困雛､胸部 X線異常等があらわ め.発熱､

投 与を中r = れた場合に埠Eし適切な処置を行うこ
2)心筋炎､心膜炎 (0.01%以上0.1%と.
 

メサラジンによる心筋 未満)


3.相互

作用併用に注意

() すること
1シアノコバラミン 
_E_ 玉においてシア(VB12)

作用を減 ノコバラミンの

(2)蛋白結合弱主星との 盟がある ⊥ 
に影響することが判明して

いる薬剤[

メサラジンで約70%､代謝物であ

るアセチル体で約88%が血祭蛋白と

結合するため､これらの薬剤と併用

する場合はその作用を増強させる可 
能性があるので､注意することo ] 

(3)利尿剤､ステロイ ド剤

[動物実験 (ラット)でメサラジン

の大量投与 (300mg/kg)により､尿量

及び尿中ナ トリウム､カリウム及び塩素イオン排推量の増加がみられているの

で､これらの薬剤との併用では､臨床検査値の変動

.副作用 %4 と○ ] (まれに : 0.1未満､に注意するこ

ときに : 0.1-5%未満､

副詞なし : 5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副作用 (外国症例)外国において､間質性腎炎､心筋

炎､返還塵週生症､肺胞炎が報告されているので､観察を十分に行い､ 

異常が認められた場合

には投与を申止し､適切な処置を行うこと○



3)間質性腎炎 ( 0.01%未満)

メサラジンによる間質性腎炎が報告されているため､

重篤な腎機能検査異常があらわれた場合は投与を中止

し適切な処置を行うこと｡ 
4)垂加盤過少桓 ( 0.旦雄未満1

メサラジンによる血小坂醒生症が報告されている竣

工投与興国_史娃吐鑑換李を奇 i室_ど患畳旦状墜皇士分

胤 異常が認めら塾た易今生は投与を中止し適

切な処置を行うこし 
(2)その他の副作用

副作用が認められた場合には､投与を中止するなど適 1その他の副作用)消化器 :ときに腹痛､唱気､下痢､

切な処置を行 うこと｡

副 作 用 

以上 上001未 .1未満1% 0潤..1%%以 00%

皮 膚 棒感疹､塵麻発疹､､痛丘症

痛､曝気

匪盈ユ _1

ミラーゼ消化器 下痢､腹､嘱吐 過重

堰吐､口内炎､食欲不振､粘液便､便秘等があらわれ

ることがある｡ 

2) 膚 :ときに発疹､癌捧感､丘疹皮 等が

3 る｡ あ らわれることがあ )肝 臓 :ときにG OT､G PT､ 
Al-Pの上 γ-GTP､ 
ことがあ昇等があらわれるるので､観察を十

分に行い､異常が認められ

庫 不明 た場合には投与を中止すること 
4)腎 臓 :ときに尿中N 0 AGの上

食欲不振 中ミクロクやロフ小リ 昇､尿

尿等があ ンの上昇､蛋白

､粘液便	 るの らわれることがあ

で､観察を十分に行い､異常が

は投与を認められた場合に

5)その他 :ときに頭痛中止すること｡ 
怠感､浮腫等､発熱､全身倦

ことがあるoがあらわれるまた､外国に

おいて､三 _廻 ､ん症状の悪
肝 臓 ヒ星	 G虻塵P. GT.､G γT 盛､口内､便秘､ 止､心外膜炎が報TP O- 遊戯隠遁･ 衣

ンの AトP･ビリルビ

ロ･尿中ミ)の上DArlンクr臓	 異常どの肝機能尿中N 上昇な腎	 之 .アチ二Gクレ

血 液	 昇､蛋白尿a迦遷越生などの腎機能異常｣農政

その他 頭痛 坦 発i熱､塵塵慮痛節｣
頻度が記載してある副作用は外国にお 腰倦卓､浮､全身怠感

去1 ける1996 ()0年間の市販後調査の結果を参考としたQ 年までの過 2



し 

投与すること○ 婦又は妊娠 している可能性のある婦人に 

[本則の動物実験では催奇形性は認められていないが は､治療上の有益性が危険性 を上ま

､妊娠中の投与に関する安全性は確立 していない○ ] と判断される場合にのみ授与す わる

(2)授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが､や また､ヒト母乳中へ移行す ること○ 
むを得ず投与する場合は授乳を避けることo されているので､授乳 ることが報告

[ヒト母乳中へ移行することが報告されているo ] 中の婦人への投与は避けるることが望ましいが､やむを得ず授与す 場合は授

.そ


() の他の注意
1本別は保存中わずかに着色することがあるが効力に変

9 乳を避けさせることo 

その他本刑は

化はな 保存中わずかに着色することが

9.

い.基剤聖二ヒ で二章- ' あるが効力に変化はない.i_
のため､糞便中に白いものがみjt#睡 エチルセルロースは水に不溶

(2)

号 (平成9年8月2日付)に基づく改訂国内においてペンタサ錠を授与された患者で､間質性71
れ､外国においても過敏性肺障害が 肺炎と血小板減少症を発現 した症例が報告さ

2)外国における1996 報告されているため追加記載いたしました｡(
年までの 年 までの11年間の市販後調査に基づく改訂年間の市販後調査による①外国における1996 00

結果から､脱毛､勝炎､アミラーゼ上昇､肝炎､ビリルビンの上昇､クレアチニンの上昇､白血球減少､貧血､筋肉
2.改訂の理由 られることがある血(1)医薬安第2 

itroした｡ 996 年間の市販後調査による結果及び､i nv 痛､関節痛を記載いたしまの結果から相互作用のシ②外国における1 年までの 10

アノコバラミンを削除いたしました③外国における1996年までの 1年間の市販後調査による結果から､外国における根粒球減少症 とてん0

5
6薬発第 号 日付)の

かん症状の悪化を削除いたしました｡3)薬発第6 号 (平成9年4月2日付)の6
7
0
0

( ｢医療

(平成9年4月25 ｢医療用医薬品用医薬品添付文書のの記載要領について｣及びの使用上 注

意記載要領について｣(に基づく改訂∋外国にお

0ける副作用も国内症例 と同様に扱いました②頻度の記載は外国における1996年までの 1年間の市

( 販後調査による結果を参考にいたしました｡4)上記以外にも動物実験における催奇形性は認められてい

チルセルロースは水に不溶のため糞便中にエチルセルロないことを追加記載いたしました｡また､エ
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★改訂後の ｢使用上の注悲｣は以下の とお りです｡

禁忌 (次の患者 には投与 しないこと) 
(1)患庶な甘障害のある患者 
(2)韮館な肝障番のある患

() 者
3サ リチル酸エステル類又はサ リチル酸塩類に


る過敏症の既往歴の 対す


【使用 ある患者

1.供重投与 上の注意】(次の患者には焼成に投与

(I)腎扱能の低下 し すること) 
(2)肝械能の低 下 している仏者
 
() ている患者
3サラゾスルフアピリジンに対す る過敏症

j(｢正要な基本的注 .i:｣の のある仏者 

2.班重な 項参照)
 
() 湛本的往怒
Iサラゾスル フアピリジンでア レルギー症状

他者 に本別 を授与 した ところ､回内の就床統がみ られた

中 3例 (7.7%)､外国において43例中2例 ( 4.硝験で39例
アレルギ -症状が紺め られた.そのため､ )に同様の

77ピリジンでア レルギー症状がみ られたサ ラゾスル

を投与する場合は江怒 患者に本剤

()	 すること｡2外国において間質性腎炎が韓告 されているた

はクレアチニ ン等の幣機能 をモニターする顎め､投与中

櫨 を十分に観烈することV鼎常が認め られた､患者の状

丑又は投与 を中止するな どの適切な処征 を 場合には減

()	 O､G 行 うこと｡3肝炎が報告 されているため､投与中はGT P 
能 をモニターする等､他者の状懐 を十分に観炎T甥の肝機

異常が認め られた場合には減丑又は投 与を中 すること｡

の適切な処濃 を行 止するな ど

3 うこと｡
 

併用注澄.相互作用(併用に注意

外国における1996年 までの過去 すること)10年間の市販後脱

作用に関す る文献は報告されていないが､以下の糞では相互

があるため､併用 に注志 実験データ

(1)利尿剤､ス す ることO 
軸物実験 (ラッ ト)でメサ ラジンの大鹿投与 テロイ ド剤 (300mg 

より､屈並及び尿 中ナ トリウム､カ I)ウム及び塩 /kg)に
池の増加がみ られたので､利尿剤､ステロイ ド剤素イオン排

勘合は､臨床検査値の変動に注斎 と併用する

()	 すること.2蛋 白結合に彩坪す ることが判明し

l)VtO	 ている薬剤0r lrの実験 でメサ ラジンで約 7%､代謝物

チル体で約 88%が血凍威 白と結合す るため､蛋 白であるアセ

することが判明 している串剤 と併用する勘合はそ結合に膨響

強させ る可能性があるD の作用 を増

4.副作用本刑は国内で市販 されて間もないため副作用発現

となる調査が解 了 していない｡そのため､発現頗頻度が明確

は外国における 1996年 までの過去 10年間の市販後度について

用度 を参 調査による

(I)取 考 としたU
 

l 大な副作用 HD以 ヒH
)過故性肺障害川. Iu
_ よb F膨 .代人肋 ) に陳 炎､土旦乏 払 化肺 炎.肺胞炎.軌

脚咳､卿 叫て

度_皇旦 巾止し適切な処冊を わ杜を郷 軽
2心麓炎､心慮炎 (,1 行 うこと".) 00‡以上 0


1慧未満 )
メサ ラジンによる心筋炎､心股炎が報告さ

め､胸部柿､心磁図輿常等があ らわれた場合れているた

中止 し適切な処班を には投与 を

3)間耳性乍炎 (0.0 行うこと｡ 
メサ ラジンによる1%未満)間Tf性幣炎が報告されて

作な腎機館検杏頻常があ らわれた場合は投いるため､汲
L適切な処丑を 与 を中 L

4血小板滋少症 (行 うこと0.) OO
 
t%考描 )
メサラジンによる血小板減少症が報告され

脚 捜盈生 ているため

!二縦右LL､｣艶革重唱 担 うれた場合には投与きj卿 一分 
切J j処関を了テうこと｡ を中止し適L:

他の副作用副作用が認め られた場合 には､投与 を中止するな

故 を行 うこと｡ ど適切な処

1%以上 副00..011%%以上兼消 作 用0. 

皮 ff 発疹､､樺感 癌丘 01%未満 頻度不明

下柄､腹 肝炎､ア

盟_呈

食欲不振
ヾ液 粘捕､喝気 ミラーせ

消化耕 疹､垂直姪

肝 ､唱吐 土見 ELA ､C O･GP̀ト γ 便､便秘盤亜地 球口内炎T- ､､

PAG野 帳 GTP.A1-･･ビリルとのの上昇ど 肝頼凝滞クレアチニン .尿中N尿 中ミクロクロ ビな随■

血 液 ブ■リンの上昇､茄白尿などの腎絶異常ユ地､拡 横

旦 発熱､吐その他 領布 血墜出盛上 付狸_埠

･- ). iIを顛度が記載 してある副作用は ､浮比､全身

m o)市販後調査の結 外国における 1996年 までの過去 10午 

5.砧齢省への投与果 を参考 とした｡ 腎機能､肝機能な ど)一般 に鮎齢者では生理機能 (

いるので､低用億 (例え が低下 して

盟に投与す ば 750mg/日)か ら投与 を開始するな ど較

() ること｡6.妊如 ･産如 ･授乳如等への投与I托婦又は妊娠 して

いる可能性のある婦人には治療上
の有益性が危険性 を上 回ると判断 さ

投与すること 本刑o 別物 '.	 れる場合にのみ[ '
其親では僻旦磨き qrわら屯ていないが.世 事e_ 〕妊娠中の投与に関する安全性は確立 して いないD

(2)授乳中の如人への投与は避けることが望ま しいが､

むを指す投与す	 や

る場合は授乳 を避 けること
ヒ ト母乳中へ移行す ることが報告さ

7 れている｡〕 
小児に対する安全性は確立 していない.小児等への投 与 (使用権験

服用時 ･本刑は二分I u
あることより､かますに服用す ること｡ また､乳鉢 に

8.適用上の注意 H して服用可縫であるが､故が少ない)O山調節部剤で

よる混合粉砕は避けること｡薬剤交付時 : PTP包装の薬剤はP 
るよう指呼する TPシー トか ら収 リ出 して服用す

こと｡( PTPシー トの誤飲によ り､硬い鋭角部が食道粘股に刺 入し､更には穿孔 をお

こして縦隔洞炎等の虫府な合併症 を併発す ること

(2)その が報告されて

()

化はな

9I本刑は保存中わずかに新色することがあるが効 力に変.その他の江想 いる) 


