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このたび、標記製品の｢使用上の注意｣を以下のとおり改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。 

なお、DSU（医薬品安全対策情報）へは、No.205 に掲載の予定です。 
今後の弊社製品のご使用に際しましては、本書を適正使用情報としてご活用いただきますようお願い申

し上げます。なお、製品に関するお問合せにつきましては、弊社医薬情報担当者または商品情報センター

（フリーダイヤル：0120-223-698、平日 9:00～17:00）までご連絡ください。 

 [改訂箇所及び改訂理由 (項目別)] 

1．禁忌 
＜改訂部分抜粋＞                                                下線部分を変更いたしました。 

改訂後 改訂前 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 
1．出血性大腸炎の患者 
〔腸管出血性大腸菌（O157等）や赤痢菌等の重篤な感染

性下痢患者では、症状の悪化、治療期間の延長をきたす

おそれがある。〕 
2．～4．：変更なし 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 
1．出血性大腸炎の患者 
〔腸管出血性大腸菌（O157等）や赤痢菌等の重篤な細菌

性下痢患者では、症状の悪化、治療期間の延長をきたす

おそれがある。〕 
2．～4．：省略 

 
2．原則禁忌 
＜改訂部分抜粋＞                                                下線部分を変更いたしました。 

改訂後 改訂前 
【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

1．感染性下痢患者 
〔治療期間の延長をきたすおそれがある。〕 

2．～3．：変更なし 

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

1．細菌性下痢患者 
〔治療期間の延長をきたすおそれがある。〕 

2．～3．：省略 

 
3．過量投与 
＜改訂部分抜粋＞                                                下線部分を追加いたしました。 

改訂後 改訂前 
(1) 徴候、症状 

外国で、塩酸ロペラミド液剤の過量投与により昏睡、呼

吸抑制、縮瞳、協調異常、筋緊張低下、傾眠、尿閉等の

中毒症状がみられ、また、腸管壊死に至る麻痺性イレウ

スにより死亡に至った例が報告されている。 

(1) 徴候、症状 
外国で、塩酸ロペラミド液剤の過量投与により昏睡、呼

吸抑制、縮瞳、協調異常、筋緊張低下、傾眠等の中毒症

状がみられ、また、腸管壊死に至る麻痺性イレウスによ

り死亡に至った例が報告されている。 

 
自主改訂により、「禁忌」、「原則禁忌」及び「過量投与」の項を改訂いたしました。 改訂理由 



4．相互作用 
＜改訂部分抜粋＞                                                                        下線部分を追加いたしました。     

改訂後 改訂前 

3．相互作用 
併用注意（併用に注意すること） 
本剤は主として肝代謝酵素CYP3A4及びCYP2C8で代謝され

ることから、CYP3A4又はCYP2C8を阻害する薬剤と併用し

た際、本剤の代謝が阻害され血中濃度が上昇する可能性があ

る。また、本剤はP-糖蛋白の基質である。 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

リトナビル、 
キニジン 

本剤の血中濃度が

上昇することがあ

る。 

これらの薬剤のP
糖蛋白に対する阻

害作用により、本剤

の排出が阻害され

ると考えられる。 

イトラコナ

ゾール 
本剤の血中濃度が

上昇することがあ

る。 

イトラコナゾール

のCYP3A4及びP-
糖蛋白に対する阻

害作用により、本剤

の代謝及び排出が

阻害されると考え

られる。  

3．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 

リトナビル、

キニジン 
本剤の血中濃度が

上昇することがあ

る。 

機序不明 

 

 
5．副作用 
＜改訂部分抜粋＞                                                                        下線部分を改訂いたしました。 

改訂後 改訂前 

4．副作用 
(1)重大な副作用（頻度不明） 
1)～2)：変更なし 
3) 中毒性表皮壊死融解症(Toxic Epidermal Necrolysis: TEN）、

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群） 

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群があらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、異常があらわれた場合

には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

 

(2)その他の副作用 

 頻度不明 
過敏症注) 血管浮腫 

中枢神経系 頭痛、傾眠傾向、鎮静、筋緊張低下、意識レベ

ルの低下、筋緊張亢進、意識消失、昏迷、協調

運動異常 

消化器 消化不良、口内不快感、味覚の変調、便秘、鼓

腸、腹部膨満、腹部不快感、悪心、腹痛、嘔吐、

食欲不振 
皮 膚 多形紅斑、水疱性皮膚炎、発疹、蕁麻疹、乱痒

感 

その他 疲労、体温低下、発熱、散瞳、縮瞳、口渇、眠

気、めまい、発汗、倦怠感 

注) このような症状があらわれた場合には、投与を中止す

ること。 

4．副作用 
(1)重大な副作用（頻度不明） 
1)～2)：省略 
3) 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性表皮

壊死症（Lyell症候群）皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson
症候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）があらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、異常があらわれた場合

には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

 

(2)その他の副作用 

 頻度不明 
過敏症注) 血管浮腫、発疹、蕁麻疹、乱痒感 

中枢神経系 頭痛、傾眠傾向、鎮静、筋緊張低下、散瞳 

消化器 消化不良、口内不快感、味覚の変調、腹部膨満、

腹部不快感、悪心、腹痛、嘔吐、食欲不振 
その他 疲労、体温低下、発熱、口渇、眠気、めまい、

発汗、倦怠感 

注) このような症状があらわれた場合には、投与を中止す

ること。 

 
自主改訂により、「相互作用」及び「副作用」の項を改訂いたしました。 改訂理由 
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