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使用上の注意改訂のお知らせ 
 

 

 

 

このたび、標記製品の使用上の注意を改訂いたしましたのでご案内申し上げます。今後のご使用

に際しましては、以下の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

【改訂内容】 〔＿＿：下線部改訂箇所〕 
改 訂 後 現  行 

13.過量投与 
13.1 症状 

フェンタニルの過量投与時の症状として、薬理

作用の増強により重篤な換気低下を示す。ま

た、フェンタニルの過量投与により白質脳症が

認められている。 

13.2（略） 

13.過量投与 
13.1 症状 

フェンタニルの過量投与時の症状として、薬理

作用の増強により重篤な換気低下を示す。 

 

 

13.2（略） 

【改訂理由】 
本剤の過量投与と白質脳症の関連性が示される症例の集積は認められないものの、欧州におけるフェ

ンタニル注射剤及び貼付剤への措置を始めとし、他のフェンタニル製剤の過量投与において白質脳症

が認められたとの報告が集積していることから、「13.過量投与」の項に追記して注意喚起を行うこと

としました。 
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【お問い合わせ先】 

 
〒135-6008 東京都江東区豊洲三丁目 3 番 3 号 
TEL. 0120-381332 FAX. (03)5293-1723 
受付時間／9:00－17:50（土日･祝日･会社休日を除く） 

協和キリン株式会社 くすり相談窓口 
〒100-0004 東京都千代田区大手町 1-9-2 
電話 0120-850-150 
受付時間 9:00～17:30（土･日･祝日及び弊社休日を除く） 

 


