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この度上記製品につきまして「使用上の注意」の一部を改訂（下線部分）いたしま

したので，お知らせ申し上げます。 
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日数が必要ですので，

今後のご使用に際しましては下記内容をご高覧くださいますようお願い申し上げます。 

 

＜改訂内容＞ （   ：自主改訂） 
改 訂 後 現   行 

３．副作用 
（２）その他の副作用 

頻度 

種類 
頻 度 不 明 

消化器 下痢，悪心，食欲不振，便秘，胸やけ，

嘔吐，胃不快感，腹痛，腹部膨満 

過敏症 痒，発疹注），蕁麻疹注），紅斑（多形

滲出性紅斑等）注）等 

肝臓 AST(GOT)上昇，ALT(GPT)上昇，Al-P
上昇，ビリルビン上昇,γ-GTP 上昇 

その他 全身怠感，めまい，白血球減少 

注）このような症状があらわれた場合には，投与を中止するな
ど適切な処置を行うこと． 

３．副作用 
（２）その他の副作用 

頻度

種類 
頻 度 不 明 

消化器 下痢，悪心，食欲不振，胸やけ，嘔吐，

腹痛，便秘，胃不快感等 

過敏症 痒，発疹注），蕁麻疹注），紅斑（多形

滲出性紅斑等）注）等 

肝臓 AST(GOT)上昇，ALT(GPT)上昇，Al-P
上昇，ビリルビン上昇,γ-GTP 上昇 

その他 全身怠感，めまい，白血球減少 

注）このような症状があらわれた場合には，投与を中止するな
ど適切な処置を行うこと． 

 

 

 

裏面の＜改訂後の使用上の注意全文＞もご参照ください。



 

＜改訂後の使用上の注意全文＞ 

【使用上の注意】 
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

（１）重篤な膵疾患のある患者〔原疾患が悪化する

おそれがある．〕 

（２）消化性潰瘍のある患者〔粘膜刺激作用がある

ため，症状が増悪するおそれがある．〕 

（３）胆管に胆石のある患者〔利胆作用があるため，

胆汁うっ滞を惹起するおそれがある．〕 

２．相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

スルフォニル

尿素系経口糖

尿病用薬  

トルブタミ

ド等 

血糖降下作用を増

強するおそれがあ

る． 

本剤は血清アル

ブミンとトルブ

タミドとの結合

を阻害するとの

報告がある． 
コレスチラミ

ン等 

本剤の作用を減弱

するおそれがある

ので，可能な限り間

隔をあけて投与す

ること． 

本剤と結合し，本

剤の吸収を遅滞

あるいは減少さ

せるおそれがあ

る． 

制酸剤 

水酸化アル

ミニウムゲ

ル等 

本剤の作用を減弱

するおそれがある． 

アルミニウムを

含有する制酸剤

は，本剤を吸着

し，本剤の吸収を

阻害するおそれ

がある． 

脂質低下剤 

クロフィブ

ラート等 

本剤をコレステロ

ール胆石溶解の目

的で使用する場合

は，本剤の作用を減

弱するおそれがあ

る． 

クロフィブラー

トは胆汁中への

コレステロール

分泌を促進する

ため，コレステロ

ール胆石形成が

促進されるおそ

れがある． 

 

    ：自主改訂 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確

となる調査を実施していない． 

（１）重大な副作用（頻度不明） 

間質性肺炎: 発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部Ｘ

線異常を伴う間質性肺炎があらわれることが

あるので，このような症状があらわれた場合

には，投与を中止し，副腎皮質ホルモン剤の

投与等の適切な処置を行うこと． 

（２）その他の副作用 
頻度

種類 
頻 度 不 明 

消化器 下痢，悪心，食欲不振，便秘，胸やけ，嘔

吐，胃不快感，腹痛，腹部膨満 

過敏症 痒，発疹注），蕁麻疹注），紅斑（多形滲

出性紅斑等）注）等 

肝臓 AST(GOT)上昇，ALT(GPT)上昇，Al-P 上

昇，ビリルビン上昇,γ-GTP 上昇 
その他 全身怠感，めまい，白血球減少 

注）このような症状があらわれた場合には，投与を中止す
るなど適切な処置を行うこと． 

４．高齢者への投与 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので，

用量に注意して投与すること． 

５．妊婦，産婦，授乳婦等への投与 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投

与しないことが望ましい．〔動物実験（ラット）

で妊娠前及び妊娠初期の大量（2,000mg/kg/日）

投与により胎児毒性（胎児吸収）が報告されて

いる．〕 

６．適用上の注意 

薬剤交付時：  

PTP 包装の薬剤は PTP シートから取り出して

服用するよう指導すること．(PTP シートの誤飲

により，硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し，更に

は穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を

併発することが報告されている．） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 
（１）完全胆道閉塞のある患者〔利胆作用がある

ため，症状が増悪するおそれがある．〕 
（２）劇症肝炎の患者〔症状が増悪するおそれが

ある．〕 
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