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་⸆ရの㐺ṇ౑用࡟Ḟ࠸࡞ࡏ࠿᝟ሗ࡛ࠋࡍᚲ࠾ࡎㄞࠋ࠸ࡉࡔࡃࡳ 

౑用ୖのὀព改訂のࡏࡽ▱࠾ 
 
 2018 年 3�4 月 
ฎ᪉⟢་⸆ရ㸸ὀព㸫་ᖌ➼のฎ᪉⟢ࡾࡼ࡟౑用࡜ࡇࡿࡍ 
ᢠ⾑ᑠᯈ๣ 
᪥ᮏ⸆ᒁ᪉ ࣝࣞࢢࢻࣆࣟࢡ◲㓟ሷ㘄 

 
  

〇㐀㈍኎ඖ 
 

㈍ ኎ ᥦ ᦠ 
  

  
  
このたび、ᶆ記〇品の「౑用上のὀព」を改訂しました。 
௒ᚋのᘢ♫〇品のご౑用に㝿しましては、ᮏ書を適ṇ౑用情報としてご活用いただきますࡼうお㢪い  

⏦し上ࡆます。 
 
 

㹙改訂のᴫせ㹛 
 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課㛗㏻▱ 薬生安Ⓨ 0320 ➨ 1 ྕに基づく改訂 

⚗ᚷ 
ే用⚗ᚷ 「ࢭレࢢࣃࢩ࢟」を追加 

 

同一成分薬（プラビックスⓇ）における添付文書の自主改訂に基づく改訂 

その他の副作用 「味覚消失」を追加 

㔜኱࡞副作用 
その他の副作用 「急性腎不全」を「急性腎障害」に記㍕ᩚഛ 

改訂ෆᐜにつきましては医薬品安全対策情報（DSU㸸Drug Safety Update）No.268 にᥖ㍕のணᐃです。 
 

ᮏ௳及び〇品に㛵するおၥ合ࡏにつきましては、ᘢ♫医薬情報ᢸᙜ⪅

または࢖ࢨ࣮࢚ hhc  。ンまでご連絡ください࢖ラࢺッ࣍

࢖ࢨ࣮࢚ hhc  ン࢖ラࢺッ࣍
 㸸0120�223�698ࣝࣖ࢖ࢲ࣮ࣜࣇ

（ཷ付᫬㛫㸸平日 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 

�㸬⚗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࠸࡞ࡋᢞ୚ࡣ࡟⪅㸦ḟのᝈࠚ

1㸬ฟ血しているᝈ⪅（血཭⑓、㢌⵹ෆฟ血、消໬⟶

ฟ血、尿路ฟ血、ၻ血、◪Ꮚ体ฟ血等） 
ࠝฟ血をຓ㛗するおそれがある。ࠞ  

2㸬ᮏ๣の成分に対し㐣ᩄ症の᪤ Ṕのあるᝈ⪅ 
3㸬ࢭレࢢࣃࢩ࢟を投与中のᝈ⪅ 

「ࠝ┦஫作用」の㡯参照ࠞ 
 

࠙⚗  ᚷ  㸧࡜ࡇ࠸࡞ࡋᢞ୚ࡣ࡟⪅㸦ḟのᝈࠚ

1㸬ฟ血しているᝈ⪅（血཭⑓、㢌⵹ෆฟ血、消໬⟶

ฟ血、尿路ฟ血、ၻ血、◪Ꮚ体ฟ血等） 
ࠝฟ血をຓ㛗するおそれがある。ࠞ  

2㸬ᮏ๣の成分に対し㐣ᩄ症の᪤ Ṕのあるᝈ⪅ 
 

�㸬┦஫作用 
ᮏ๣は、主に CYP2C19 にࡾࡼ活性௦ㅰ≀に௦ㅰされ、

CYP1A2、CYP2B6、CYP3A4 等ࡶ活性௦ㅰ≀の生成

にᐤ与する。また、ᮏ๣のࣝࢢクࣟン㓟ᢪ合体は CYP2C8 
を㜼害する。 

օే用⚗ᚷ㸦ే用࡜ࡇ࠸࡞ࡋ㸧 

薬๣ྡ等 ⮫ᗋ症≧・ᥐ置᪉ἲ 機ᗎ・༴㝤ᅉᏊ 
 ࢢࣃࢩ࢟ࣞࢭ
 ®ラビࢺプ࢘

の活性ࢢࣃࢩ࢟レࢭ

௦ㅰ≀の血中⃰度

が上昇するおそれが

ある。 

CYP2C8 を㜼害す

ることにࢭ、ࡾࡼレ

の活性௦ㅰࢢࣃࢩ࢟

≀の௦ㅰがᢚไされ

ると考࠼られる。 
 

�㸬┦஫作用 
ᮏ๣は、主に CYP2C19 にࡾࡼ活性௦ㅰ≀に௦ㅰされ、

CYP1A2、CYP2B6、CYP3A4 等ࡶ活性௦ㅰ≀の生成

にᐤ与する。また、ᮏ๣のࣝࢢクࣟン㓟ᢪ合体は CYP2C8 
を㜼害する。 
 

⑵ే用ὀព㸦ే用࡟ὀព࡜ࡇࡿࡍ㸧 
省略（変更なし） 

ే用ὀព㸦ే用࡟ὀព࡜ࡇࡿࡍ㸧 
省略 

 
改訂理由 

平成 30 年 3 月 20 日付 厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課㛗㏻▱ 薬生安Ⓨ 0320 ➨ 1 ྕに基づき、 

「⚗ᚷ」及び「ే用⚗ᚷ」にࢭレࢢࣃࢩ࢟（࢘プࢺラビⓇ）を追加しました。 
 
 
�㸬㔜኱࡞副作用ࠊその他の副作用 
 
＜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 

�㸬副作用 

օ㔜኱࡞副作用（頻度不明） 
��㹼��㸸省略（変更なし） 

���ᶓ⣠➽⼥ゎ⑕ ➽⫗③、⬺力感、CK（CPK）上昇、

血中及び尿中ࣟࢢ࣑࢜ビン上昇を≉ᚩとするᶓ⣠➽

⼥ゎ症があらわれ、これにకࡗて急性腎障害等の重

⠜な腎障害があらわれることがあるので、このࡼう

な場合には┤ࡕに投与を中止し、適切な処置を行う

こと。 

�㸬副作用 

օ㔜኱࡞副作用（頻度不明） 
��㹼��㸸省略 
���ᶓ⣠➽⼥ゎ⑕ ➽⫗③、⬺力感、CK（CPK）上昇、

血中及び尿中ࣟࢢ࣑࢜ビン上昇を≉ᚩとするᶓ⣠➽

⼥ゎ症があらわれ、これにకࡗて急性腎不全等の重

⠜な腎障害があらわれることがあるので、このࡼう

な場合には┤ࡕに投与を中止し、適切な処置を行う

こと。 
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＜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 

⑵その他の副作用 
下記の副作用があらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には必要に応じ投与を中止するなど適切な処

置を行うこと。 
 頻度不明 

省略 (変更なし) 
感 覚 器 味覚消失、眼充血、眼瞼炎、眼精疲労、視力

低下、複視、嗅覚障害、結膜炎、味覚異常 
省略 (変更なし) 

腎 臓 糸球体症、BUN 上昇、血中クレアチニン上昇、

尿蛋白増加、血尿、尿沈渣異常、尿糖陽性、

腎機能障害、急性腎障害、尿閉、頻尿、尿路

感染 
省略 (変更なし) 

 

⑵その他の副作用 
下記の副作用があらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には必要に応じ投与を中止するなど適切な処

置を行うこと。 
 頻度不明 

省略 
感 覚 器 眼充血、眼瞼炎、眼精疲労、視力低下、複視、

嗅覚障害、結膜炎、味覚異常 
省略 

腎 臓 糸球体症、BUN 上昇、血中クレアチニン上昇、

尿蛋白増加、血尿、尿沈渣異常、尿糖陽性、

腎機能障害、急性腎不全、尿閉、頻尿、尿路

感染 
省略 

 

 
改訂理由 

同一成分薬（プラビックスⓇ）における添付文書の自主改訂に基づき、「重大な副作用」及び「その他の副作用」

を改訂しました。 
・ ｢その他の副作用」に「味覚消失」を追加しました。 
・ 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。 
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医薬品医療機器⥲合機ᵓ PMDA ࢪ࣮࣒࣮࣌࣍「医薬品に㛵する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info- 
services/drugs/0001.html）に᭱᪂添付文書୪びに DSU がᥖ㍕されます。 

᭱ ە ᪂添付文書୪びにᮏ書はᘢ♫ࢪ࣮࣒࣮࣌࣍（http://www.emec.co.jp）にてࡶごぴいただけます。 
 、改訂添付文書をᑒධした〇品がおᡭඖにᒆくまでには日ᩘを要しますので、ࡾࡼὶ㏻ᅾᗜの㒔合に ە
௒ᚋのᘢ♫〇品のご౑用に㝿しましては、ᮏ⣬改訂ෆᐜをご参照くださいますࡼうお㢪い⏦し上ࡆます。 
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