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このたび、弊社製造販売のイコサペント酸エチル粒状カプセル 300mg「杏林」／イコサペント酸エチル粒状カプセル

600mg「杏林」／イコサペント酸エチル粒状カプセル 900mg「杏林」の電子化された添付文書（以下、電子添文）

の「使用上の注意」の記載内容を改訂しましたのでお知らせ申し上げます。 
 

１．改訂内容（下線部  改訂箇所、下線部  削除箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 肝機能障害（頻度不明）、黄疸（頻度不明） 

－省略― 

11.1.2 心房細動（頻度不明）、心房粗動（頻度不明） 

イコサペント酸エチル（4g/日注））の海外臨床試験において、入院を

要する心房細動又は心房粗動のリスク増加が認められたとの報告

がある 1）。また、イコサペント酸エチルを含むオメガ-3脂肪酸の国

内外臨床試験において、心房細動のリスク増加が認められたとの報

告がある 2)、3)。 

注)高脂血症において本剤の承認された 1日最高用量は、2,700mgで

ある。 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 肝機能障害（頻度不明）、黄疸（頻度不明） 

－省略― 

15.その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

コントロール不良の高血圧症を有し、他の抗血小板剤を併用した症

例において、脳出血があらわれたとの報告がある。 

15.その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 コントロール不良の高血圧症を有し、他の抗血小板剤を併用

した症例において、脳出血があらわれたとの報告がある。 

15.1.2 本剤と同一有効成分（4g/日注)）を含有する製剤の海外臨床試

験において、心房細動又は心房粗動のリスク増加が認められたとの

報告がある 1)。 

注) 高脂血症において本剤の承認された 1 日最高用量は、2,700mg

である。 
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２．改訂理由 
・令和 6年 11月 13日付 厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知に基づき、「副作用」の「重大な副作用」の項に「心房細

動、心房粗動」に関する記載を追記いたしました。 

・先発医薬品調査・試験結果の反映のため、「その他の注意」の「臨床使用に基づく情報」の項、「心房細動、心房粗動」に

関する記載を削除いたしました。 

 

 

 



● 改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の｢DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報｣に掲載の予定です。 
● 最新の電子添文は、下記ホームページでご参照くださるようお願いいたします。 

PMDAホームページ 
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 

 

弊社 医療関係者向けWebサイト 
https://www.med.kyorin-rmd.com/ 

  

● 「添文ナビⓇ」を用い、下記 GS1コードを読み取ることで最新の電子添文等が閲覧できます。 

イコサペント酸エチル粒状カプセル 300mg・600mg・900mg「杏林」 
  

 
 

 


