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重症筋無力症・排尿障害治療剤「ウブレチド錠」（一般名：ジスチグミン臭化

物）につきましては、以前より本剤による重大な副作用である「コリン作動性クリ

ーゼ」について、添付文書の【使用上の注意】にて注意喚起されておりました。し

かしながら、メーカーからの情報によると、上記副作用の最近の報告例数は、2007

年：21 例、2008 年：23 例、2009 年(11 月時点)：26 例と徐々に増加しており、特に

2009 年には死亡例が 1 件含まれているとのことです。従って、本剤の投与時には投

与量に注意すると同時に、投与中は患者の状態に十分注意して頂く必要があります。 

本剤による「コリン作動性クリーゼ」の報告は、①1 日投与量が 10mg(2 錠)以上、

②投与開始 2 週間以内の早期、③70 歳以上の高齢者、において多く認められていま

す。本剤による副作用を未然に防ぐため、本剤は 1 日 5mg(1 錠)から投与を開始し、

患者の状態を観察しながら症状により適宜増減すること、特に高齢者では副作用が

発現しやすいので慎重に投与して頂くようお願い致します。コリン作動性クリーゼ

の初期症状である「徐脈、腹痛、下痢、発汗、唾液分泌過多、縮瞳、呼吸困難、血

清コリンエステラーゼの低下、線維性攣縮」等のいずれかの症状が認められた場合

には本剤の服用を直ちに中止し、必要に応じてアトロピン硫酸塩水和物の投与等適

切な処置をお願い致します。 

なお、今回の注意を受け、ウブレチド錠 5mg の処方オーダ時に「1 日 5mg から投

与を開始して下さい。」という警告メッセージを表示するようにしますので、メッ

セージの内容を確認のうえ処方頂くようお願い致します。 

 

詳細につきましては、薬剤部・医薬品情報管理室（内線 7083）までご連絡下さい。 
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参考）ウブレチド錠 5mg－添付文書（一部抜粋） 
 
 
【用法及び用量】 

ジスチグミン臭化物として、通常成人 1 日 5～

20mg を 1～4 回に分割経口投与する。なお、症

状により適宜増減する。 

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞ 

コリン作動性クリーゼを防ぐため、医師の厳重

な監督下のもとに通常成人 1 日 5mg から投与を

開始し、患者の状態を観察しながら症状により

適宜増減すること(コリン作動性クリーゼは投

与開始 2 週間以内での発現が多く報告されてい

る)。なお、効果が認められない場合には、漫

然と投与せず他の治療法を検討すること。 

 

【使用上の注意】 

1．慎重投与 

⑺高齢者 

2．重要な基本的注意 

⑴本剤による急性中毒症状として意識障害を伴

うコリン作動性クリーゼがあらわれることが

あるので、以下の点に注意すること。 

1)投与開始 2 週間以内での発現が多く報告さ

れていることから、特に投与開始 2 週間以

内は初期症状(徐脈、腹痛、下痢、発汗、

唾液分泌過多、縮瞳、呼吸困難、血清コリ

ンエステラーゼの低下、線維束れん縮等、

「重大な副作用」の項参照)の発現に注意

すること。 

2)通常成人 1 日 5mg から投与を開始し、患

者の状態を観察しながら症状により適宜増

減すること。 

3)患者に対し、腹痛、下痢、発汗、唾液分泌

過多等の異常が認められた場合には、本剤

の服用を中止し、速やかに医師等に相談す

るよう説明すること。 

⑵重症筋無力症患者で、ときに筋無力症状の重

篤な悪化、呼吸困難、嚥下障害(クリーゼ)を

みることがあるので、このような場合には、

臨床症状でクリーゼを鑑別し、困難な場合に

は、エドロホニウム塩化物 2mg を静脈内投与

し、クリーゼを鑑別し、次の処置を行うこと。 

1)コリン作動性クリーゼ：徐脈、腹痛、下痢、

発汗、唾液分泌過多、縮瞳、呼吸困難、血

清コリンエステラーゼの低下、線維束れん

縮等の症状が認められた場合又はエドロホ

ニウム塩化物を投与したとき、症状が増悪

又は不変の場合には、直ちに投与を中止し、

アトロピン硫酸塩水和物 0.5～1mg(患者の

症状に合わせて適宜増量)を静脈内投与す

る。さらに、必要に応じて人工呼吸又は気

管切開等を行い気道を確保する。 

2)筋無力性クリーゼ：呼吸困難、唾液排出困

難、チアノーゼ、全身の脱力等の症状が認

められた場合又はエドロホニウム塩化物を

投与したとき、症状の改善が認められた場

合は本剤の投与量を増加する。 

⑶手術後及び神経因性膀胱などの低緊張性膀胱

による排尿困難の患者で、本剤による急性中

毒として意識障害を伴うコリン作動性クリー

ゼ(初期症状：徐脈、腹痛、下痢、発汗、唾

液分泌過多、縮瞳、呼吸困難、血清コリンエ

ステラーゼの低下、線維束れん縮等)があら

われることがある。このような場合には、直

ちに投与を中止し、アトロピン硫酸塩水和物

0.5～1mg(患者の症状に合わせて適宜増量)を

静脈内投与する。さらに、必要に応じて人工

呼吸又は気管切開等を行い気道を確保する。 

4．副作用 

⑴重大な副作用 

1)コリン作動性クリーゼ：本剤による急性中

毒症状として意識障害を伴うコリン作動性

クリーゼ(初期症状：徐脈、腹痛、下痢、

発汗、唾液分泌過多、縮瞳、呼吸困難、血

清コリンエステラーゼの低下、線維束れん

縮等)があらわれることがある。このよう

な場合には、直ちに投与を中止し、アトロ

ピン硫酸塩水和物 0.5～1mg(患者の症状に

合わせて適宜増量)を静脈内投与する。さ

らに、必要に応じて人工呼吸又は気管切開

等を行い気道を確保すること(コリン作動

性クリーゼは投与開始 2 週間以内での発現

が多く報告されている)。 
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