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薬食安発 0417第 1号

平成 26年 4月 17日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

(公 印  省  略 )

医薬品の 「使用上の注意」の改訂及び安全性速報の配布等について

医薬品の使用上の注意事項については、各種情報、資料を基に評価 ・検討を

行い、整備を図つているところです。

今般、パ リペ リドンパル ミチン酸エステル (販売名 :ゼプ リオン水懸筋注 25mg

シリンジ,同 50mgシ リンジ,同 75mgシ リンジ,同 100mgシ リンジ,同 150mg

シリンジ)に ついて、 「使用上の注意」の改訂並びに安全性速報及び国民 (患

者)向 け情報の配布が必要と考えますので、速やかに必要な措置を講 じるよう

関係業者に対 して周知徹底方お願い申し上げます。

また、平成 16年 4月 1日 付け薬食安発第 0401001号安全対策課長通知 「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使

用上の注意」の改訂及びその情報提供について」(以下 「安全対策課長通知」と

い う。)に 規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意」等変更届を平成 26年 5

月 16日 までに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口とし

て、同部長あて提出願います。

本通知に基づき改訂を行つた添付文書については、安全対策課長通知の趣旨

に鑑み、医療用医薬品についての電子化 した添付文書の同機構安全第一部安全

性情報課への提出等に御協力をお願い します。

なお、本件については、別途、ヤンセンファーマ株式会社あて連絡すること

としていますので、念のため申し添えます。



男ll紙

1 1 7  精 神 神 経 用 剤

【医薬品名】パ リペ リドンパル ミチン酸エステル

【措置内容 】以 下の よ うに使用上の注意 を改 めること。

[用法 ・用量に関連す る使用上の注意 ]の 項 に

「過去 にパ リペ リ ドン又は リスペ リ ドンでの治療経験 がない場合 には、まず、

一定期 間経 ロパ リペ リ ドン又は経 ロ リスペ リ ドン製剤 を投与 し、_治療反応

性及び忍容性 があることを確認 した後 、経 ロパ リペ リ ドン又は経 ロ リスペ

リ ドン製剤 を併用せず に本剤 の投与 を開始す る_こと。」

を追 記 し、他 の 持 効性 注射剤 か ら本剤 へ の 切 り替 えに関す る記載 を

「他 の持 効 性 注 射 剤 か ら本 剤 に切 り替 え る場 合 は 、薬剤 の薬 物 動 態 を考 慮 し

て投 与 時 期 、投 与 量 に十 分 注意 し、患 者 の症 状 を十 分 に観 察 す る こ と。

本 剤 及 び リスペ リ ドンの 主活 性 代 謝 物 はパ リペ リ ドンで あ り、 リスペ リ ド

ン持 効 性 懸 濁 注 射 液 か ら本 剤 へ の切 替 え に あ た つて は 、過 量投 与 に な らな

い よ う、 用 法 ・用 量 に注 意す る こ と。

以下の投与方法で、 リスペ リドン持効性懸濁注射液投与時の定常状態 と同程度の

血漿 中有効成分濃度 が得 られ ることが推 定 され ている (_「薬物動態」の項参

照)。

● リスペ リドン持効性懸濁注射液25mgを2週 間隔で投与 している患者には、最

終投与の 2週 間後から本剤50mgを4週 間隔で投与する。

● リスペ リドン持効性懸濁注射液50mgを2週 間隔で投与 している患者には、最

終投与の 2週 間後から本剤100mgを4週 間隔で投与する。

と改

「

め、 [重 要 な基 本 的 注意 ]の 項 の投 与 患者 に対 す る注意 に関す る記 載 を

は、精神症状 の 目的 と であ る

そ の た め 、 本 剤 は 、急 激 な精 神 興 奮 等 の 治 療 や 複 数 の抗 精神 病 薬 の併 用 を

必 要 とす る よ うな不 安 定 な患者 に は用 い な い こ と。 また 、一度 投 与す る と

直 ちに薬 物 を体 外 に排 除 す る方 法 が な い た め 、本 剤 を投 与す る場 合 は 、予

めそ の 必 要 性 につ い て十 分 に検 討 し、 副 作 用 の予 防 、副 作用 発 現 時 の 処 置 、

過 量投 与 等 につ い て十 分 留 意す る こ と。 〔 「用 法 。用 量 に関連 す る使 用 上

の注 意 」 「副 作 用 」 「過 量 投 与 」 の 項 参 照 〕 」
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と改 める。

(注)医 薬 関係者 に対 して速や かに適正使用情報 を提供す ること。


