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このた 、 の「効能・効果」 「用 ・用量」の追加に る 薬 認 項 部     

変更 認（  30  3  20 ）の に伴い「 用上の注意」を改訂しました。 
なお、 の改訂により、本剤は 上の 発・ 薬剤（ ・ ー ）と の効能・効果

用 ・用量になりました。 
の の 用に しましては、本 を適 用 として 用く いますよう、お い

し上 ます。 
 
改訂 要  

 
効能・効果 用 ・用量に る 薬 認 項 部変更 認 による改訂 
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注意 

注意 

重要な基本的注意 

適 追加に伴い、 する 用上の注意を追加 

改訂 容に ましては 薬 （DSU：Drug Safety Update）No. 268 に の です。 

本 に するお 合 に ましては、 薬 者

または ー hhc ット ンまで く い。 

ー hhc ット ン 
ー ：0120 223 698 

（受 時間： 9:00～18:00 ・ 9:00～17:00） 
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改訂 改訂理由  

． 注意

注意 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加)｡

改訂後 改訂前 

 
  

 

 

 
 

 

 
注意  

レストレスレッグス症候群（下肢 止 能症候群）の

は、 レストレスレッグス症候群 グ ー の 基

重症 ス ー に基 重に し、基 を た

す場合にの 投与すること。 
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注意  

1. パーキンソン病 
⑴：省略（変更なし） 
：省略（変更なし） 

2. 中 ら の特発性レストレスレッグス症候群(下

肢 止 能症候群) 
特発性レストレスレッグス症候群にお る 1 大投与

量（0.75mg）は、パーキンソン病患者よりも低いため、

レ ン ンスが 20mL min以上の 能

患者では減量の必要はないが、 中あるいは レ

ン ンスが 20mL min の な

能 患者にお る本剤の 効性 性は して

いないため、これらの患者に する本剤の投与に いて

は、 上の 性と 性を して 重に する

こと。 
〔「 重投与」、「 者への投与」の項参照〕 

  

 
注意  

1. 省略 
2. 省略 

  

 
改訂理由 
薬 認 項 部変更 認（  30  3  20 ）の に伴い、「効能・効果」に「中

ら の特発性レストレスレッグス症候群（下肢 止 能症候群）」を追加し、 て「用 ・用量」

する 用上の注意を改訂しました。 
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2．重要な基本的注意 
 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加)｡

改訂後 改訂前 

2．重要な基本的注意 
⑴～⑶：省略（変更なし） 
⑷パーキンソン病患者において、本剤の急激な減量又

は中止により、悪性症候群を誘発することがあるの

で、減量・中止が必要な場合は漸減すること。 
〔「副作用」の項参照〕 
なお、特発性レストレスレッグス症候群患者におい

ては、パーキンソン病患者よりも用量が低いため、

漸減しなくてもよい。 
⑸：省略（変更なし） 
⑹レストレスレッグス症候群患者において、本剤を含め

たドパミン受容体作動薬の投与により Augmentation 
（夜間の症状発現が 2 時間以上早まる、症状の増悪、

他の四肢への症状拡大）が認められることがあるた

め、このような症状が認められた場合には、減量又

は投与を中止するなどの適切な措置を講じること。 

2．重要な基本的注意 
⑴～⑶：省略 
⑷パーキンソン病患者において、本剤の急激な減量又

は中止により、悪性症候群を誘発することがあるの

で、減量・中止が必要な場合は漸減すること。 
〔「副作用」の項参照〕 
 

 
 

⑸：省略 
 

 
改訂理由 

「効能・効果」の追加に伴い、「重要な基本的注意」を改訂しました。 
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薬 合  PMDA ー ー 「 薬 に する 」（http://www.pmda.go.jp/safety/info- 
services/drugs/0001.html）に に DSU が れます。 

 に本 は ー ー （http://www.emec.co.jp）にても いた ます。 
 の 合により、改訂 を した がお に くまでには を要しますので、 

の の 用に しましては、本 改訂 容を 参照く いますようお い し上 ます。 
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