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会

謹啓 時下 ます ます ご清祥の こととお慶 び申 し上げ ま 社

平素 は格別の ご愛顧 を賜 わ り厚 く御礼 申 し上げ ま す｡

さてこの度 ロカル トロールカプセル 505,.02. す｡は再審査 を終 了

その結果 ｢効能 ･効果｣､｢用法 ･用量｣ は現行の承認内容 どし､

りと通知 され ましたのでお知 らせ いた しま お

また､添付文書の ｢ ､｢ す｡使用上の注意｣ 臨床適用｣ を 7月に

改訂致 しましたのであわせ てご案内申 し上げ ます 一部
｣_∫ ⑳ 杏 林 製 薬 株 式 会 社

｡再審査期間中の使用成績調査 への ご協力に深謝 いた します と

もに､今後 とも､なお一層の ご愛顧 を賜 わ ります ようお敬 いと

し上げ ます｡ 申

敬具



ロカルトロールカプセル再審査結果
 
Ⅰ｢効能 ･効果｣､｢用法 ･用量｣

再審査結果による変更はな く､現行の承認内容どお りです｡ 

ⅠⅠ｢使用上の注意｣､｢臨床適用｣ 改訂内容 **

現 行 

1過吊 LL/() .Ilj- …本剤投与.副作用 

() lには高カルシウム血症に基づ くと, i､ 症に 中にb i '2のIr r一われる症状 が多いの 基づ くと オ 

で､このような症状があらわれた場合には､帖青カルシウム佃を た ノじ､ !lわ/'

測定することが望まし 場合には､血清 7 '.
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が追カロ改訂された内容です｡

改 訂 理 由 

れる以 卜のような副作用には高カル シウム血

るNfI.状が多いので､このようなhLF-.状があらわれ

ル シウム伸を測定することが望ましい｡

･､ ケは

､ 9に変 更】
日朝ィ､叫t感､また､まれに

札 にし ら感 -･r■■
酢盛､また､まれに

4.副 作 用 

:文言の稚P fi及び佐川成績調査結果による改訂｡

しているので川 : l: 5.高齢者への投与iに注意するこ 

2.使用成損調尭結束による改訂 訂｡ 

は次のとおりで :

監 読 還 あるされたのは7例( 0.4 

LdliJ日は苛麻疹 2作( oJ%)等て卓二も %) 

｢II!J-Ill､..Iiu作川が報てllされたのは7 2例 (12.9%)では痛棒 11什( 2.0%)､血■ l■クレアチニ

巨欲小脳8作( 1.4%)等であっ ン上

たcn601r-11日j～tF･収3年1 0Jl)の倣川成綜調

5′I6例申､制作川が報･ 査結 
告さ作川はGOT l二相4什( 0･2%)､GP T上昇41 

2%)等であった｡ !卜 行政指導による改



薬 効 分 類 活性型ビタミン D1製剤 (カルシ トリオ-ル製剤)

商 品 名 □J -蹄h什口 )
c ttro ll 宝;E3:

…5Flo a R
l
'
一 般 名 カルシ トリオ-ル Cli(act 

略 名 lα 52, riEo)

知覚異常､筋力低下､
○○骨相類癌OH)2つ下記疾患におけるビタミン D代謝異常に伴 う諸症状 

骨痛､骨病変等)の改善恨性腎不全､副甲状腺機能

D(効能 .効果 (低カルシウム血症､ しびれ､テタニー､

の もとに投与Iを調節する ,.○骨組軽症の場合 :通常､成人にはカルシ トリオールと ○副甲状腺枚能低下症

して l日 ,/gを2回に分けて謹ロ ､その他のビタミンD代謝異常に510

授与する,ただし､ 通常､伴う疾患の場合E年齢､症状により適宜増減する巾 成人 I=回カルシ

ルとして -0

用法 . 低下症＼クル病 .用量 本刑は想者の血清カルシウム渦度の十分な管領 骨軟化症

57,502.

○慣性骨不全の場合 :通常､成人 L日 I匝カルシ トリオ 注口技与する トリオールとして0 02-5 ,鵬 ′_ 

′▲gを鐘ロ投与する ただし､年 リ適宜増減 .ただし､疾患､年齢､症状､病型によ-

佃の定期的測定を 一般に帯解考では生硬機能が低下 しているので用手

を越えない 行い､血; Tlカルシウム個が正常域 に達者すること

(2)高カルシウム血症を起こした場合には､直ちによう投与Iを調節する二と8 6.妊婦 .授乳博への投与 
すること.休轟により血清カルシウム値が正 休薬 =動物実験で催奇形作用が完全に否定し得ないこと及

逢 したら､減I して投与を再開 常域に ぴその他胎児に対する安全性が確立 していないので､

次の患者には投与 する二と｡ 妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には,治頼 
高カ Lないこと 上の有益性が危検性を上回ると判断される場合( =の

2.

.次の患者には棟Jルシウム血症又はビタミン D中旬症状を伴う患者 み授与する二と○Eに授与すること (2働 物実験でわすかに乳汁中移行が認められるなど安3

妊紬､授乳婦､小児 全性が確立 していないので､授乳時-の投与は避

副作用 ることが望ましいが､やむを得ず授与する場合は授け 
本剤投与中にあらわれる以下のような副作用には高力 乳を避けさせる二とo

*4.

7

ム値を測定することが望 ましいO) に比べ強 くあらわれている 性は成熟ラッ ト(I消化韓 :ときに嘩

ルシウム血症に基づくと思われる症状が多いので､二のような症状があらわれた場合には､血. ;Tカルシウ ノト児-の授与幼若ラッ ト経口投与( =おける急性毒

使 用 上 の *5..=

部痛､腰部彬満感､口内炎等があ注 蕃 快怒､心素 ､また､まれに胃痛､口渇､腹部不 整を十分に行いながら少Rから投与を開始 し､瀬竹
れること らわ 投与するなと∴ 過J t投与にならないよう快重に技与

1齢､症状により適宜増減する.過J 投与を防 ぐ1 め､本剤授与中､血清カルシウム-舷的注藩 吐､胃部不快感L = 気＼下駒､食欲不振､便秘､哩 するつ高齢者への投与小児に授与する場合には､血清カルシウム伍なと観

8.相

l,互作用ビタミン D及びその誘導体との榊用により､相加作lt用､高カルシウム血症があらわれるおそれ

がある【柵神神経系 :まれにいらいら蝶､不腺､頭痛等が する二と○L2)

13

､クレアチニン､5 N

あらわれることがある.循環器 :まれに動傍があらわれることがあるn
(4)肝朕 :ときにGOT､GP T､L DHの上昇があらわれ があるの 

(順 鹿 :ときに B∪ る (Aで＼併用しないことJことがある , 2lマグネシウム含有製剤との併用により､布マグネシ 

6(ノ

皮耶 乞煙等があらわれることがあるじ う不整 シウム血症に伴
(7)醍 :まれに結 脈があらわれるおそれがあるので､慎重( =投 

8) 膜充血があらわれることがある 与する二と( 骨 :まれに関節周

があらわれることがある 血中尿酸の上昇 与すること ウム皿症があらわれるおそれがあるので､慎重に投皮す :ときに妬醇標､また､まれに帝麻疹､発疹､ ジギタリスとの併用により､高カル(37.

9.
[9)その他 :まれに脱力 する場合には､ リン酸敷 倦怠感＼背部痛､勲臥 結合剤を併用 し､血清 リン値を下


発熱､カルシウム沈む､胸痛､月経不順､A出 げる二と


れることがあるけ囲の石灰化 (化骨形成)があらわ その他高 リン血症のある患者に投与

(*

本剤の効能･効果のうちr骨牌転症｣および｢副甲状僻披能低下症｣はl回30日間分枝藁が認められ 3年7月改訂)
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日本ロン1株式会社〒1 6 宛 先 元 (千 料 1梢求 先 )

尿路結石､顔面煮 I潮､腰痛､下肢痛､四肢の冷え血､､浮腫等があらわれることがあるd l99 


