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この度，標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしました。 
今後のご使用に際しましては，下記の内容をご参照いただくとともに，副作用等の治療上好ましくな

い事象をご経験の際には，弊社ＭＲに速やかにご連絡くださいますようお願い申し上げます。 
 
なお，流通在庫の関係から，改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日時を要し

ますので，何卒ご了承くださいますようお願い申し上げます。 
 

 
１.改訂概要 

(1) 「禁忌」 
「緑内障の患者」を「閉塞隅角緑内障の患者」へ変更しました。 

(2) 「慎重投与」 
「開放隅角緑内障の患者」を追記しました。 

 
２.改訂内容 

改訂後（下線部：追記又は変更） 改訂前 

禁忌（次の患者には投与しないこと） 
(1)  閉塞隅角緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧

が上昇し，症状を悪化させることがある。］ 

禁忌（次の患者には投与しないこと） 
(1)  緑内障の患者［眼内圧を上昇させるおそれがある。］

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

(1)  開放隅角緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧

が上昇し，症状を悪化させることがある。］ 

(2)  前立腺肥大のある患者［排尿困難を起こすおそれ

がある。］ 

(3) うっ血性心不全のある患者［症状が増悪するおそ

れがある。］ 

(4) 不整脈のある患者［症状が増悪するおそれがあ

る。］ 

(5) 潰瘍性大腸炎の患者［中毒性巨大結腸があらわれ

ることがある。］ 

(6) 甲状腺機能亢進症の患者［症状が増悪するおそれ

がある。］ 

(7) 高温環境にある患者［発汗抑制により体温上昇が

起こるおそれがある。］ 

1.  慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

←（項目追加） 
 
(1)  前立腺肥大のある患者［排尿困難を起こすおそれ

がある。］ 

(2) うっ血性心不全のある患者［症状が増悪するおそ

れがある。］ 
(3) 不整脈のある患者［症状が増悪するおそれがあ

る。］ 

(4) 潰瘍性大腸炎の患者［中毒性巨大結腸があらわれ

ることがある。］ 

(5) 甲状腺機能亢進症の患者［症状が増悪するおそれ

がある。］ 

(6) 高温環境にある患者［発汗抑制により体温上昇が

起こるおそれがある。］ 

 

（分色アクション適用済み）
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３.改訂理由 

【厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（薬生安通知）に基づく改訂】 

(1) 「禁忌」の項の「緑内障の患者」を「閉塞隅角緑内障の患者」に変更 

開放隅角緑内障の患者が眼科用剤を除く抗コリン作用を有する薬剤を服用した場合に急激な眼圧

上昇による急性緑内障発作を発症することは基本的にはないと考えられたため。 

(2) 新たに「慎重投与」の項に「開放隅角緑内障の患者」を追記 

本剤の添付文書において緑内障を注意喚起していたこと及び作用機序も踏まえ，開放隅角緑内障の

患者に本剤を投与した場合における急性緑内障発作のリスクを完全には否定できないため。 

 
 
添付文書の改訂情報は，弊社ホームページ（https://www.kissei.co.jp/di_enter/index.html）及び PMDA ホー

ムページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に掲載され

ます。併せてご利用ください。 
 
 

（分色アクション適用済み）


