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 ࠒሷ㓟ሷỈ࿴≀㘄࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛࣉࠑ
 

 
〇㐀㈍኎ඖ 

 

㈍ ኎ ᥦ ᦠ 
  

  
  
このたࡧ、ᶆグ〇ရの「効能・効果」ཬࡧ「用ἲ・用量」の追加にಀる་薬ရ〇㐀㈍኎ᢎ認஦項୍部     

変更ᢎ認（ᖹᡂ 30 ᖺ 3 ᭶ 20 ᪥௜）のྲྀᚓに伴い「౑用上の注意」を改訂しました。 
なお、௒ᅇの改訂により、本剤はデ⒪ሗ㓘上のඛ発・௦⾲薬剤（ࣟࣇࢩ・ࣅーࣝט）とྠ୍の効能・効果

ཬࡧ用ἲ・用量になりました。 
௒ᚋのᘢ♫〇ရのࡈ౑用に㝿しましては、本᭩を適ṇ౑用᝟ሗとしてࡈά用くࡉࡔいますよう、お㢪い

⏦し上ࡆます。 
 

㹙改訂ࡢᴫ要㹛 
 

効能・効果ཬࡧ用ἲ・用量にಀる་薬ရ〇㐀㈍኎ᢎ認஦項୍部変更ᢎ認ྲྀᚓによる改訂 

ຠ⬟࣭ຠᯝ 

୰➼ᗘࡽ࠿㧗ᗘࡢ≉Ⓨᛶࣞࢫࢢࢵࣞࢫࣞࢺࢫ⑕ೃ⩌㸦ୗ⫥㟼Ṇ୙⬟⑕ೃ⩌㸧 
⏝ἲ࣭⏝㔞 

㏻ᖖࠊᡂே࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛࣉࡣ࡟ሷ㓟ሷỈ࿴≀ࡋ࡜  ࡚��2�PJ ࢆ � ᪥ � ᅇᑵᐷ 2㹼� ᫬㛫前࡟⤒ཱྀᢞ୚ࡍ

ࡌᛂ࡟≦⑕ࠊࡋ㛤ጞࡾࡼ ᪥ ���2�PJ � ࡣᢞ୚ࠋࡿ  ࡚� ᪥ ����PJ ࢆ㉸࠼な࠸⠊ᅖ࡛㐺ᐅቑῶࠊࡀࡿࡍቑ

㔞ࡣ � 㐌㛫௨ୖࡢ㛫㝸ࠋ࡜ࡇ࠺⾜࡚ࡅ࠶ࢆ 

 

ຠ⬟࣭ຠᯝ࡟㛵㐃ࡿࡍ౑⏝ୖࡢ注意 

⏝ἲ࣭⏝㔞࡟㛵㐃ࡿࡍ౑⏝ୖࡢ注意 

重要な基本的注意 

適ᛂ追加に伴い、㛵㐃する౑用上の注意を追加 

改訂ෆ容にࡁࡘましては་薬ရᏳ඲ᑐ⟇᝟ሗ（DSU：Drug Safety Update）No. 268 にᥖ㍕のணᐃです。 

本௳ཬࡧ〇ရに㛵するおၥ合ࡏにࡁࡘましては、ᘢ♫་薬᝟ሗᢸᙜ者

または࢚ー࢖ࢨ hhc ࣍ットࣛ࢖ンまでࡈ㐃⤡くࡉࡔい。 

࢚ー࢖ࢨ hhc ࣍ットࣛ࢖ン 
 0120�223�698：ࣝࣖ࢖ࢲーࣜࣇ

（受௜時間：ᖹ᪥ 9:00～18:00㸭ᅵ᪥・⚃᪥ 9:00～17:00） 
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㹙改訂⟠ᡤཬࡧ改訂理由㸦㡯┠ู㸧㹛 

�．ຠ⬟࣭ຠᯝཬࡧຠ⬟࣭ຠᯝ࡟㛵㐃ࡿࡍ౑⏝ୖࡢ注意ࠊ⏝ἲ࣭⏝㔞ཬࡧ⏝ἲ࣭⏝㔞࡟㛵㐃ࡿࡍ

౑⏝ୖࡢ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 

࠙ຠ⬟࣭ຠᯝ  ࠚ
 ⑓ࣥࢯ࣮ࣥ࢟ࣃ ��

�� ୰➼ᗘࡽ࠿㧗ᗘࡢ≉Ⓨᛶࣞࢫࢢࢵࣞࢫࣞࢺࢫ⑕ೃ⩌㸦ୗ⫥

㟼Ṇ୙⬟⑕ೃ⩌㸧 

࠙ຠ⬟࣭ຠᯝ  ࠚ
 ⑓ࣥࢯ࣮ࣥ࢟ࣃ

 

 
 ࠒ注意ࡢୖ⏝౑ࡿࡍ㛵㐃࡟ຠ⬟࣭ຠᯝࠑ

レストレスレッグス症候群（下肢㟼止୙能症候群）のデ᩿

は、ᅜ㝿レストレスレッグス症候群◊✲グࣝーࣉのデ᩿基

‽ཬࡧ重症ᗘスࢣーࣝに基࡙ࡁៅ重にᐇ᪋し、基‽を‶た

す場合にのࡳ投与すること。 
  

 

࠙⏝ἲ࣭⏝㔞  ࠚ
 ⑓ࣥࢯ࣮ࣥ࢟ࣃ ��

㏻ᖖࠊᡂே࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛࣉࡣ࡟ሷ㓟ሷỈ࿴≀࡚ࡋ࡜ � ᪥

㔞 ����PJ ࠊࡵࡌࡣࡽ࠿� 㐌┠࡟ � ᪥㔞ࢆ ���PJ ࠊࡋ࡜௨後⤒

㐣ࢆほᐹࡋなࠊࡽࡀ� 㐌㛫ẖ࡟ � ᪥㔞࡚ࡋ࡜ ���PJ ࡘࡎቑ㔞

ࣉࡀ᪥㔞 �ࠋࡿࡵᐃࢆᣢ㔞㸦ᶆ‽ � ᪥㔞 ���㹼���PJ㸧⥔ࠊࡋ

ᅇ � ࡣሙྜࡢ‶���PJ ᮍ ࡚ࡋ࡜≀ሷ㓟ሷỈ࿴࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛ

࡚ࡋ分๭࡟ᅇ � ࡣሙྜࡢ���PJ ௨ୖࠊ࡟ᮅኤ㣗後࡚ࡋ分๭࡟

ẖ㣗後⤒ཱྀᢞ୚ࠋࡿࡍなࠊ࠾ᖺ㱋ࠊ⑕≧ࡾࡼ࡟㐺ᐅቑῶࡀ

 ࠋ࡜ࡇ࠸な࠼㉸ࢆ ���PJ ࡣ᪥㔞 �ࠊࡀࡿࡁ࡛

�� ୰➼ᗘࡽ࠿㧗ᗘࡢ≉Ⓨᛶࣞࢫࢢࢵࣞࢫࣞࢺࢫ⑕ೃ⩌㸦ୗ⫥

㟼Ṇ୙⬟⑕ೃ⩌㸧 

㏻ᖖࠊᡂே࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛࣉࡣ࡟ሷ㓟ሷỈ࿴≀࡚ࡋ࡜����PJ
 ᪥ � ࡣᢞ୚ࠋࡿࡍᢞ୚ཱྀ⤒࡟᪥ � ᅇᑵᐷ �㹼� ᫬㛫前 � ࢆ

�����PJ ࡾࡼ㛤ጞࠊࡋ⑕≧࡟ᛂ࡚ࡌ � ᪥ ����PJ ࢆ㉸࠼な࠸⠊

ᅖ࡛㐺ᐅቑῶࠊࡀࡿࡍቑ㔞ࡣ � 㐌㛫௨ୖࡢ㛫㝸࡚ࡅ࠶ࢆ⾜

 ࠋ࡜ࡇ࠺

࠙⏝ἲ࣭⏝㔞  ࠚ
 

㏻ᖖࠊᡂே࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛࣉࡣ࡟ሷ㓟ሷỈ࿴≀࡚ࡋ࡜ � ᪥㔞 

����PJ ࠊࡵࡌࡣࡽ࠿� 㐌┠࡟ � ᪥㔞ࢆ ���PJ ࠊࡋ࡜௨後⤒㐣ࢆほ

ᐹࡋなࠊࡽࡀ� 㐌㛫ẖ࡟ � ᪥㔞࡚ࡋ࡜ ���PJ ࡘࡎቑ㔞ࠊࡋ⥔ᣢ㔞

㸦ᶆ‽ � ᪥㔞 ���㹼���PJ㸧ࢆᐃࠋࡿࡵ� ᪥㔞࣮ࣝࢯ࣑࢟࣌ࣛࣉࡀ

ሷ㓟ሷỈ࿴≀ࡋ࡜  ࡚���PJ ᮍ‶ࡢሙྜࡣ � ᅇ࡟分๭࡚ࡋᮅኤ㣗後

なࠋࡿࡍẖ㣗後⤒ཱྀᢞ୚࡚ࡋ分๭࡟ᅇ � ࡣሙྜࡢ���PJ ௨ୖࠊ࡟

㉸ࢆ ���PJ ࡣ᪥㔞 �ࠊࡀࡿࡁ࡛ࡀ㐺ᐅቑῶࡾࡼ࡟≦⑕ࠊᖺ㱋ࠊ࠾

 ࠋ࡜ࡇ࠸な࠼

 
 ࠒ注意ࡢୖ⏝౑ࡿࡍ㛵㐃࡟ἲ࣭⏝㔞⏝ࠑ

1. パーキンソン病 
⑴：省略（変更なし） 
ֆ：省略（変更なし） 

2. 中➼ᗘ࠿ら㧗ᗘの特発性レストレスレッグス症候群(下

肢㟼止୙能症候群) 
特発性レストレスレッグス症候群におࡅ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、

ンスが 20mL㸭min以上の⭈ᶵ能ࣛ࢔ࣜࢡンࢽࢳ࢔レࢡ

㞀ᐖ患者では減量の必要はないが、㏱ᯒ中あるいはࢡレ

ンスが 20mL㸭min ᮍ‶の㧗ᗘな⭈ᶵࣛ࢔ࣜࢡンࢽࢳ࢔

能㞀ᐖ患者におࡅる本剤の᭷効性ཬࡧᏳ඲性は☜❧して

いないため、これらの患者にᑐする本剤の投与にࡘいて

は、἞⒪上の᭷┈性と༴㝤性を⪃៖してៅ重にุ᩿する

こと。 
〔「ៅ重投与」、「㧗㱋者への投与」の項参照〕 

  

 
 ࠒ注意ࡢୖ⏝౑ࡿࡍ㛵㐃࡟ἲ࣭⏝㔞⏝ࠑ

1. 省略 
2. 省略 

  

 
改訂理由 
་薬ရ〇㐀㈍኎ᢎ認஦項୍部変更ᢎ認（ᖹᡂ 30 ᖺ 3 ᭶ 20 ᪥௜）のྲྀᚓに伴い、「効能・効果」に「中➼ᗘ࠿

ら㧗ᗘの特発性レストレスレッグス症候群（下肢㟼止୙能症候群）」を追加し、ేࡏて「用ἲ・用量」ཬࡧ㛵㐃

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ရ་⒪ᶵჾ⥲合ᶵᵓ PMDA ࣍ー࣒࣌ーࢪ「་薬ရに㛵する᝟ሗ」（http://www.pmda.go.jp/safety/info- 
services/drugs/0001.html）に᭱᪂ῧ௜ᩥ᭩୪ࡧに DSU がᥖ㍕ࡉれます。 

᭱ ە ᪂ῧ௜ᩥ᭩୪ࡧに本᭩はᘢ♫࣍ー࣒࣌ーࢪ（http://www.emec.co.jp）にてもࡈぴいたࡅࡔます。 
 、ὶ㏻ᅾᗜの㒔合により、改訂ῧ௜ᩥ᭩をᑒධした〇ရがおᡭඖにᒆくまでには᪥ᩘを要しますので ە
௒ᚋのᘢ♫〇ရのࡈ౑用に㝿しましては、本⣬改訂ෆ容をࡈ参照くࡉࡔいますようお㢪い⏦し上ࡆます。 
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