
「使用上の注意」改訂の内容は医薬品安全対策情報（DSU）（No.308 2022年6月発行予定）に掲載されます。
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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

使用上の注意改訂のお知らせ
2022年3月

製造販売元

このたび標記製品の「使用上の注意」を改訂しましたのでお知らせいたします。
今後のご使用に際しましては本内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
なお、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」（https ://www.pmda.go.jp/）に
電子化された添付文書及び医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されます。

Ⅰ．改訂の概要

改訂項目 改訂概要 改訂理由

11. 副作用
11.2 その他の副作用 「傾眠」を追記しました。 自主改訂
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Ⅱ．改訂内容

改 訂 後（下線　　部：改訂） 改 訂 前

11. 副作用
略

11.1 重大な副作用
11.2 その他の副作用

15％以上 5％以上〜
15％未満 5％未満 頻度

不明

精神神
経系

味覚異常（42.3
％ ）、めまい
（32.1％）、錯感
覚

末梢性ニュー
ロパチー、感
覚鈍麻、知覚
過敏

頭痛、
不眠症、
失神、
傾眠

略

11. 副作用
略

11.1 重大な副作用
11.2 その他の副作用

15％以上 5％以上〜
15％未満 5％未満 頻度

不明

精神神
経系

味覚異常（42.3
％ ）、めまい
（32.1％）、錯感
覚

末梢性ニュー
ロパチー、感
覚鈍麻、知覚
過敏

頭痛、
不眠症、
失神

略

Ⅲ．改訂理由
○「副作用」の「その他の副作用」に「傾眠」を追記しました。
本剤投与後に、傾眠を発現した症例が認められていることから追記しました。


