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་⸆ရࡢ㐺ṇ౑用࡟Ḟࡏ࠿な࠸᝟ሗ࡛ࠋࡍᚲ࠾ࡎㄞࠋ࠸ࡉࡔࡃࡳ 

౑用ୖࡢὀព改訂ࡏࡽ▱࠾ࡢ 
 
 2019 年 1�2 月 
ฎ᪉⟢་⸆ရ㸸ὀព㸫་ᖌ➼ࡢฎ᪉⟢ࡾࡼ࡟౑用࡜ࡇࡿࡍ 
㑅ᢥⓗセロトニン෌ྲྀࡾ㎸ࡳ㜼ᐖ๣㸦665,㸧 
᪥ᮏ⸆ᒁ᪉ ࣑ࢧ࢟࣎ࣝࣇン࢖࣐ࣞン㓟ሷ㘄 

 
 

 
〇㐀㈍኎ඖ 

 

㈍ ኎ ᥦ ᦠ 
  

  
  
このたび、ᶆグ製品の「使用上のὀ意」を改訂しましたので、お▱らࡏいたします。 
今後の弊社製品のご使用に際しましては、本書を適ṇ使用情報としてご活用くださいますようお願い   

申し上げます。 
 
 

㹙改訂ࡢᴫせ㹛 
 

ྠ୍成分薬（ࣉࢹロ࣓ーࣝט㸭ࣝࢵ࣎クスט）における添付文書の⮬୺改訂に基づく改訂 

⚗ᚷ 「セࣞࣜࢠンሷ㓟ሷ、ࣛࣜࢠࢧン࣓ࣝࢩ㓟ሷ」を追加 

ే用⚗ᚷ 「ࣛࣜࢠࢧン࣓ࣝࢩ㓟ሷ」（࢔ジࣞクトט）を追加 

改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU：Drug Safety Update）No. 276 に掲載のணᐃです。 
 

グ載ᩚഛ 

重大な副作用 「急性腎不全」を「急性腎障害」に変更 

 

本௳ཬび製品に関するおၥ合ࡏにつきましては、弊社医薬情報ᢸᙜ⪅

または࢚ー࢖ࢨ hhc ホࢵトࣛ࢖ンまでご連絡ください。 

࢖ࢨー࢚ hhc ホࢵトࣛ࢖ン 
 0120�223�698：ࣝࣖ࢖ࢲーࣜࣇ

（ཷ付時㛫：平日 9:00㹼18:00㸭ᅵ日・⚃日 9:00㹼17:00） 
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㹙改訂⟠ᡤཬࡧ改訂理由㸦㡯┠ู㸧㹛 

1．⚗ᚷేࠊ用⚗ᚷ 
＜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 
 
࠙⚗  ᚷ  㸧࡜ࡇ࠸なࡋᢞ୚ࡣ࡟⪅ᝈࡢ㸦ḟࠚ

1. 本๣の成分に対し㐣ᩄ症の᪤ Ṕのあるᝈ⪅ 
ンሷࣜࢠミン㓟໬㓝⣲（MAO）㜼害๣（セࣞ࢔ࣀࣔ .2

㓟ሷ、ࣛࣜࢠࢧン࣓ࣝࢩ㓟ሷ）を投与中あるいは投

与中止後 2 㐌㛫௨内のᝈ⪅ 
ࠝ㺀┦஫作用」の㡯参照  ࠞ

3. 省略（変更なし） 
  

 
࠙⚗  ᚷ  㸧࡜ࡇ࠸なࡋᢞ୚ࡣ࡟⪅ᝈࡢ㸦ḟࠚ

1. 本๣の成分に対し㐣ᩄ症の᪤ Ṕのあるᝈ⪅ 
ミン㓟໬㓝⣲（MAO）㜼害๣を投与中あるい࢔ࣀࣔ .2

は投与中止後 2 㐌㛫௨内のᝈ⪅ 
ࠝ㺀┦஫作用」の㡯参照  ࠞ
 

3. 省略 
  

�� ┦஫作用 
本๣の௦ㅰには⫢薬≀௦ㅰ㓝⣲ CYP2D6 が関与してい

ると考࠼られている。また、本๣は⫢薬≀௦ㅰ㓝⣲のう

CYP1A2、CYP2C9、CYP2C19、CYP2D6、CYP3A4ࡕ
を㜼害し、≉にCYP1A2、CYP2C19 の㜼害作用は強い

と考࠼られている。 
⑴ే用⚗ᚷ㸦ే用ࡋな࡜ࡇ࠸㸧 

薬๣ྡ等 ⮫ᗋ症状・ᥐ置᪉ἲ 機ᗎ・༴㝤ᅉᏊ 
ン㓟໬㓝࣑࢔ࣀࣔ

⣲㸦0$O㸧㜼ᐖ๣ 
セࣞࣜࢠンሷ㓟

ሷ 
 טーࣆࣇ࢚ 
ࢩン࣓ࣜࢠࢧࣛ

ࣝ㓟ሷ 
 טジࣞクト࢔ 

୧薬๣の作用が増強

されることがあるの

で、MAO㜼害๣の中

止後、本๣を投与す

る場合は、2㐌㛫௨上

の㛫㝸をあけること。

また、本๣投与後

MAO 㜼害๣に切り

る場合は、ᑡな࠼᭰

くとも 1 㐌㛫௨上の

㛫㝸をあけること。 
なお、本๣の㢮薬と

MAO 㜼害๣との併

用によりセロトニン

症ೃ⩌があらわれた

との報告㸨がある。 

⬻内セロトニン⃰

度が高まるたࡵと

考࠼られる。 

省略（変更なし） 
㸨እᅜ報告     

�� ┦஫作用 
本๣の௦ㅰには⫢薬≀௦ㅰ㓝⣲ CYP2D6 が関与してい

ると考࠼られている。また、本๣は⫢薬≀௦ㅰ㓝⣲のう

CYP1A2、CYP2C9、CYP2C19、CYP2D6、CYP3A4ࡕ
を㜼害し、≉にCYP1A2、CYP2C19 の㜼害作用は強い

と考࠼られている。 
⑴ే用⚗ᚷ㸦ే用ࡋな࡜ࡇ࠸㸧 

薬๣ྡ等 ⮫ᗋ症状・ᥐ置᪉ἲ 機ᗎ・༴㝤ᅉᏊ 
ン㓟໬㓝࣑࢔ࣀࣔ

⣲㸦0$O㸧㜼ᐖ๣ 
セࣞࣜࢠンሷ㓟

ሷ 
 טーࣆࣇ࢚ 

୧薬๣の作用が増強

されることがあるの

で、MAO㜼害๣の中

止後、本๣を投与す

る場合は、2㐌㛫௨上

の㛫㝸をあけること。

また、本๣投与後

MAO 㜼害๣に切り

る場合は、ᑡな࠼᭰

くとも 1 㐌㛫௨上の

㛫㝸をあけること。 
なお、本๣の㢮薬と

MAO 㜼害๣との併

用によりセロトニン

症ೃ⩌があらわれた

との報告㸨がある。 

⬻内セロトニン⃰

度が高まるたࡵと

考࠼られる。 

省略 
㸨እᅜ報告     

 
改訂理由 

 
ྠ୍成分薬（ࣉࢹロ࣓ーࣝט㸭ࣝࢵ࣎クスט）における添付文書の⮬୺改訂に基づき、「⚗ᚷ」および「併用⚗

ᚷ」を改訂しました。 
・ ┦஫作用┦手薬の添付文書とのᩚ合をᅗるたࡵ、⚗ᚷཬび併用⚗ᚷの㡯に「ࣛࣜࢠࢧン࣓ࣝࢩ㓟ሷ

 。を追加しました「（㘄：製㐀㈍኎元 Ṋ⏣薬品ᕤᴗᰴᘧ఍社טジࣞクト࢔）
・ 併用⚗ᚷに薬๣ྡとしてグ載していた「セࣞࣜࢠンሷ㓟ሷ」を⚗ᚷの㡯にも追加しました。 
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2．重大な副作用 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

⑴重大な副作用（頻度不明） 
1)～3)：省略（変更なし） 
4)セロトニン症候群があらわれることがあるので、錯乱、

発熱、ミオクロヌス、振戦、協調異常、発汗等の副作

用が発現した場合は投与を中止し、水分補給等の全身

管理とともに適切な処置を行うこと。なお、セロトニ

ン作用薬との併用において、昏睡状態となり、急性腎

障害へと移行し、死亡した例が報告されている。 
5)向精神薬（抗精神病薬、抗うつ薬等）との併用により、

悪性症候群があらわれることがあるので、無動緘黙、

強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、血圧の変動、発汗

等が発現し、それに引き続き発熱がみられる場合は、

投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理とと

もに適切な処置を行うこと。本症発症時には、白血

球の増加や血清 CK（CPK）の上昇がみられること

が多く、また、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下

がみられることがある。なお、高熱が持続し、意識

障害、呼吸困難、循環虚脱、脱水症状、急性腎障害

へと移行し、死亡した例が報告されている。 
6)～8)：省略（変更なし） 

⑴重大な副作用（頻度不明） 
1)～3)：省略 
4)セロトニン症候群があらわれることがあるので、錯乱、

発熱、ミオクロヌス、振戦、協調異常、発汗等の副作

用が発現した場合は投与を中止し、水分補給等の全身

管理とともに適切な処置を行うこと。なお、セロトニ

ン作用薬との併用において、昏睡状態となり、急性腎

不全へと移行し、死亡した例が報告されている。 
5)向精神薬（抗精神病薬、抗うつ薬等）との併用により、

悪性症候群があらわれることがあるので、無動緘黙、

強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、血圧の変動、発汗

等が発現し、それに引き続き発熱がみられる場合は、

投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理とと

もに適切な処置を行うこと。本症発症時には、白血

球の増加や血清 CK（CPK）の上昇がみられること

が多く、また、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下

がみられることがある。なお、高熱が持続し、意識

障害、呼吸困難、循環虚脱、脱水症状、急性腎不全

へと移行し、死亡した例が報告されている。 
6)～8)：省略 

 
改訂理由  
・ 平成 29 年 3 月 14 日付、厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課事務連絡に基づき、「急性腎不全」という

用語を「急性腎障害」に変更いたしました。詳細については、医薬品・医療機器等安全性情報 No.341（参

考資料「急性腎障害」の用語について）をご参照ください。 
 
 
 

医薬品医療機器総合機構 PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info- 
services/drugs/0001.html）に最新添付文書並びに DSU が掲載されます。 

● 最新添付文書並びに本書は弊社ホームページ（http://www.emec.co.jp）にてもご覧いただけます。 
● 流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、  
今後の弊社製品のご使用に際しましては、本紙改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

FLU(O)006 
2019 年 1 月作成 
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