
――― 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 

 

 

 

 

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 

11.副作用 

（略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 呼吸抑制（0.5% 注 1)） 

（略） 

11.1.2 意識障害（0.2% 注 1)） 

（略） 

11.1.3、11.1.4（略） 

11.1.5 痙攣（頻度不明） 

間代性、大発作型等の痙攣があらわれる

ことがある。 

注 1) 発現頻度はがん疼痛の試験成績に

基づく。 

11.副作用 

（略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 呼吸抑制（0.5% 注)） 

（略） 

11.1.2 意識障害（0.2% 注)） 

（略） 

11.1.3、11.1.4（略） 

11.1.5 痙攣（頻度不明） 

間代性、大発作型等の痙攣があらわれる

ことがある。 

注) 発現頻度はがん疼痛の試験成績に基

づく。 
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改 訂 後 現  行 

11.2 その他の副作用 

〈がん疼痛〉 

頻度 

種類 
5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

精神 

神経系 

傾眠 めまい、頭

痛、不眠、

譫妄 

幻覚、気分

変動 

健忘、不安、易

刺激性、振戦、

不快気分、感

覚鈍麻、アカ

シジア、失見

当識、構語障

害、悪夢、痛覚

過敏注 2）、アロ

ディニア 

（略） 

消化器 

悪心、嘔

吐、便秘 

下痢、食欲

不振 

胃部不快感、 

腹部膨満感、 

胃炎、腹痛、 

味覚異常 

腹部不快感、

消化不良、口

内炎、憩室炎、

食道運動障害 

（略） 
  

11.2 その他の副作用 

〈がん疼痛〉 

頻度 

種類 
5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

精神 

神経系 

傾眠 めまい、頭

痛、不眠、

譫妄 

幻覚、気分

変動 

健忘、不安、易

刺激性、振戦、

不快気分、感

覚鈍麻、アカ

シジア、失見

当識、構語障

害、悪夢 

 

 

（略） 

消化器 

悪心、嘔

吐、便秘 

下痢、食欲

不振 

胃部不快感、 

腹部膨満感、 

胃炎、腹痛、 

味覚異常 

腹部不快感、

消化不良、口

内炎、憩室炎 

（略） 
  

〈慢性疼痛〉 

頻度 

種類 
5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

精神 

神経系 

傾眠(23.9%)、 

めまい 

頭痛、不眠、

不安、易刺

激性、振戦 

不快気分、感

覚鈍麻、アカ

シジア、失見

当識、構語障

害、悪夢 

譫妄、幻覚、気

分変動、健忘、

痛覚過敏注 2）、

アロディニア 

（略） 

消化器 

悪心(21.7%)、 

嘔吐、便

秘、食欲

不振 

腹部不快感、 

下痢 

消化不良、口

内炎、腹痛、

憩室炎 

胃部不快感、

腹部膨満感、

胃炎、味覚異常、 

食道運動障害 

（略） 

注 2）増量により痛みが増悪する。 

〈慢性疼痛〉 

頻度 

種類 
5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

精神 

神経系 

傾眠(23.9%)、 

めまい 

頭痛、不眠、

不安、易刺

激性、振戦 

不快気分、感

覚鈍麻、アカ

シジア、失見

当識、構語障

害、悪夢 

譫妄、幻覚、気

分変動、健忘 

（略） 

消化器 

悪心(21.7%)、 

嘔吐、便

秘、食欲

不振 

腹部不快感、 

下痢 

消化不良、口

内炎、腹痛、

憩室炎 

胃部不快感、

腹部膨満感、

胃炎、味覚異常 

 

（略） 
 

【改訂理由】 
医薬品医療機器総合機構がフェンタニルクエン酸塩製剤の痛覚過敏、アロディニア及び食道運動障害に

関する症例の因果関係評価及び使用上の注意改訂要否について検討した結果、フェンタニルクエン酸塩

製剤においては使用上の注意を改訂することが適切と判断されました。これを受け、本剤の添付文書に

おいて、その他の副作用の項に「痛覚過敏」、「アロディニア」及び「食道運動障害」を追記しました。 
 

  
【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 9:00～17:00（土･日･祝日及び弊社休日を除く） 

 

フェントステープ0.5mg、同1mg、同2mg、同4mg、同6mg、同8mg


