
医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。一

「禁忌」、「使用上の注意」改訂のお知らせ
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この度、標記製品の「禁忌」、 「使用上の注意」を一部改訂致しましだので、お知らせ申し上げます。今

後のご使用に際しましては、下記の改訂部分にご留意の上、改訂添付文書をご参照下さいますようお願い

申し上げます。

【改訂内容】

自主改訂

改 言7 f愛

【禁忌〈次の患者には投与しないこと)】

1) ""'4)く略>

5)モノアミン酸化酵素 (MAO)阻害剤(セレ

ギリン塩酸塩、ラサギリンメシル酸塩、サフ

ィナミドメシル酸塩〉を投与中の患者呆詳又

は投与中正後14日以内の患者 [i相E作用」

の項参照]

6)ナルメフ工ン塩酸塩を投与中の患者文は投与

中i上後1週間以内の患者 [i相E作用」の項

参照]

土ミー出血性大腸炎の患者[腸管出血性大腸菌

(0157等〉や赤痢菌等の重篤な感染性下痢

患者では、症状の悪化、治療期間の延長を来

すおそれがある。]

宣之一本剤の成分に対レ過敏症の既往歴のある患者

部:追記箇所、一一一部:削除箇所

改 訂 目リ

【禁忌(次の患者には投与しないこと〉】

1) ""'4)く略 >

5)モノアミン酸化酵素阻害剤を投与中の患者及

び投与中止後14日以内の患者 [i相E作用」

の項参照]

6)出血性大腸炎の患者[腸管出血性大腸菌

(0157等)や赤痢菌等の重罵な感染性下痢

患者では、症状の悪化、治療期間の延長を来

すおそれがある。]

7)本剤の成分に苅し過敏症の既往歴のある患者
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改 訂 後 改 訂 白日

3.相E作用 3.相E作用

本剤は主にグルクロン酸抱合により代謝され、チ 本剤は主にグルクロン酸抱合により代謝され、チ

トクローム P450(CYP)の寄与は小さい (1薬 トクローム P450(CYP)の寄与は小さい (1薬
物動態」のI頁参照〉。 物動態」の項参照〉。

1)併用禁忌(併用しないこと〉 1 )併用禁忌(併用しないこと〉

薬剤名等 臨床症状・箔置方法 機序・危険因子 薬剤名等 臨床症状・箔置方法 機序・危険因子

毛，q;z.ミレ酸佑酵素 I~\血管系副作用英語の 相加的c作用 モノアミン酸化酵素 I~\血管系副作用が増 相加的に作用
MAO阻害剤 増強さ品るやセ口卜 がi旨強される 阻害剤 強されるおそれがあ がi首強される
セレギリン塩酸塩 ーン症候群等の重篤 と考えられ セレギリン塩酸 る。モノアミン酸化 と考えられ
(工フピー) な副作用発現のおそ る。 塩 酵素阻害剤を投与中 る。
ラサギリンメシル れがある。モノヲミ 〈工フピー〉 の患者及び投与中立
酸塩 ーt酸佑酵素 |¥I1AO阻 ラサギリンメシル 14日以内の患者に
(アジレクト〉 害剤を投与中の患者 酸塩 は投与しないこと。
サフィナミドメシ 長毛主豆旦投与中止塗 (アジレクト〕

些堕車 14日以内の患者に
(エクフィナ2 は投与しないこと。

ナルメフェン塩酸塩 離脱症状を起」すお μオピオイド
(セリンクロ) それがある。また、鎮 受容体への競

痛作用が減弱するお 合的阻害によ
それがある。 盃L

ナルメフ工ン塩酸塩
を投与中の患者又は
投与中止後 1週間以
内の患者には投与し
ないこと。 [1禁忌」の
I頁参照]

9.適用上の注意 9.適用上の注意

1L薬剤交付時 薬剤交惜時

(1) r-.J (5)く略> (1) r-.J (5)く略〉

2)その他

本剤の残j査が消化されす糞便中に排泊される司

能性があるが、育刻成分は吸収されており臨床的

影響はない。

2 



【改訂理由】

自主改訂

「相E作用」の項:

サフィナミドメシル酸塩(販売名:工クフィナ錠 50mg)及びナルメフェン塩酸塩(販売名:セリン

クロ錠 10mg)の添伺文書において、「禁忌」及び「相E作用:併用禁忌(併用しないこと)Jの項に

タペンタドール塩酸塩の記載があることから、本剤においてち「禁忌」及び「相E作用:併用禁忌(併

用しないこと)Jの項に「サフィナミドメシル酸塩」及び「ナルメフ工ン塩酸塩」を追記し、注意喚起

を行うこととレました。

「適用上の注意」の項:

海外にて糞便中に残漬が排j世されたと報告があり、患者への注意喚起を行っていることから、日本で

も海外と同様の安全対策を行うために、適用上の注意に追加することとしました。

《今回の「禁忌」、「使用上の注意」の改訂内容につきましては、医薬品安全対策情報 (DrugSafety 

Update) No.299 Iこ掲載される予定です。》

最新添付文書情報は医薬昂医療機器総合機構情報提供ホームページ (https:!jw ww.pmda.gojpj)に掲

載されていますので、あわせてご利用ください。
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