
第9回日本時間生物学会・名古屋の開催にあたり、以下の

団体・企業から協賛を頂きました。ここに記して厚く御礼申し上げます。

協賛 一覧 (平成 14年 10月 18日現在)

武田薬品工業株式会社

三菱ウェルファーマ株式会社

吉富薬品株式会社

ファルマシア株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社

藤沢薬品工業株式会社

サノフィ・サンテラボ株式会社

藤沢サノフィ・サンテラボ株式会社

旭化成株式会社

エーザイ株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社

大日本製薬株式会社

明治製菓株式会社

ヤンセンファーマ株式会社

展示企業

サニタ商事株式会社

バイオリサーチセンター株式会社

- 115一



とア』るす用使円dよ一示回目んせ方処の等師医意注晶
口
問
薬
薬
医

医

一示

薬
定

指

刷

指

要

アルツハイマー型痴呆治療剤 薬

pq宮7Fd審議
[禁忌](次の患者には投与しないこと)

本剤の成分又はピペリジン誘導体に対し過敏症

の既往歴のある患者

製造発売元6示通エーザイ株式会社
司、~ 束京都文京区小石川4-6-10

販売提携 争フア岱 裏切会社

資料請求先。工 ザイ株式会社医薬事業部アリセプ卜部
ファイザー製薬株式会社 マーケティングサービス部

-その他の使用上の注意等については添付文書をご
参照ください。

AC0205-1 

[効能・効果l
軽度及び中等度のアルツハイマー型痴呆における痴呆症状の進行抑制j

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

1)軽度及び中等度のアルツハイマー型痴呆と診断された患者にのみ

使用すること。

2)本剤がアルツハイマー型痴呆の病態そのものの進行を抑制すると
いう成績はi専られていない。
3)アルツハイマー型痴呆以外の痴呆性疾患において本剤の有効性は

確認されていない。

[用法・用量]

通常、成人には塩酸ドネベジルとして1日1回3mgかう開始し、 1-2週

間後に 5mglこi曽窒し、経口投与する。
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

3mg/日投与は有効用霊ではなく、消化器系副作用の発現を抑える目

的なので、 1-2週間を超えて使用しないこと。

なお、医療従事者、家族などの管理のもとで投与すること。

出 [使用上の注意]

1慎重投与(次の患者には慎重に技与するとと)

本剤はアセチルコリン工ステラーゼ阻害剤であり、 コリン作動性作用

により以下に示す患者に対しては症状を誘発又は泊悪する可能性が

あるため慎重に投与すること。

(1);同不全症候群、心房内及び房室媛合部伝導障害等の心疾患のあ

る患者 (2)消化性，貴揚の既往歴のある患者、非ステロイド性消炎鎮

痛剤投与中の患者 (3)気管支附息又は閉塞性肺疾患の既往歴のある

患者 (4)錐体外路障害(i'iーキンソン病、パーキンソン症候群等)の

ある患者

2重要な基本的注意

他の痴呆性疾患との鑑別診断に留意すること。

3相互作用
本剤は、主として薬物代謝酵素CYP3A4及び一部CYP2D6で代謝

される。〔添付文書「薬物動態」の項参照〕

併用注意(併用に注意するとと)

塩化スキサメトニウム コリン賦活剤:塩化アセチルコリン、塩化力

ルプ口ニウム、塩化ベタネコール、ナパジシル滋アクラトニウム コり

ンエステラーゼ阻害剤:!l¥¥化アンベノニウム、臭化ジスチクミン、臭化

ピリドスチタミン、ネオスチグミン等 イトラコナゾール 工リスロマ

イシン等硫酸キ三ジン等 力ルパマゼピンデキサメタソンフ工

二トイン フ工ノパルピタ ル りファンピシン等 中枢性抗コリン

剤 塩酸トリヘキシフ工ニシソレ、塩酸ピロへプチン.塩酸マザチコール、

塩酸メチキセン、塩酸ビペリデン等 アトロビン系抗コリン剤ー臭化

ブチルスコポラミン、硫酸アトロビン等 非ステロイド性消炎鎮痛剤

4副作用

総症例457例中48例(105%)の副作用が報告されている。また、 98例
(21.4%)の臨床検査値異常変動が報告されている。(承認時)

(1)重大な副作用(頻度不明) 1)失神、 徐脈、 心ブロック、心筋梗

塞失神、徐脈、心ブロック(房室ブロック、洞房フロック)、心筋

便塞があうわれることがあるので、このような症状があうわれた

場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。2)消化性

;貴湾、 十二指腸潰蕩穿孔、消化管出血 本剤のコリン賦活作用に

よる胃酸分泌及び消化管運動の促進によって消化性演湯(胃・十

二指腸J員協)、 十三指腸漬痕穿孔、消化管出血があらわれることが

あるので、 このような症状があうわれた場合には、投与を中止する

など適切な処置を行うこと。3)肝炎、肝機能障害、黄痘 肝炎、肝

機能障害、賞痘があらわれることがあるので、異常が認められた

場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。4)脳性発

作、脳出血、脳血管障害:脳性発作(てんかん、痘盗等)、脳出血、

脳血管障害があらわれることがあるので、このような症状があらわ

れた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。5)錐

体外路蹟害:~動、運動失調、ジスキネジア、 ジスト二ア、振戦、不

随意運動、歩行異常、姿勢異常、言語障害等の錐体外路隠害があ

らわれることがあるので、このような症状があらわれた場合には、

投与を中止するなど適切な処置を行うこと。6)Sy円drom巴 mali円

(悪性症候群):無動縦黙、強度の筋強剛、際下困難、頻脈、血圧の

変動、発汗等が発現し、それに引き続き発熱がみられる場合は、

投与を中止し、体冷却‘水電解質管理等の全身管理とともに適切

芯処置を行うこと。本症発症時には、白血Eまのt冒加や血清CK

(CPK)の上昇がみうれるととが多く、また、ミオグロビン尿を伴

う腎機能の低下がみうれることがある。7)呼吸困難呼阪困難が

あらわれることがあるので、 このような症状があらわれた場合に

は、投与を中止し、適切芯処置を行うこと。8)原因不明の突然死
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すんなり、ぐっすり、すっきり。
1新しいタイプの不眠症治療剤・です。
2.非ベンゾジアゼピン構造を有し、 ω1受容体へ選択的に作用し
ます(invitro)。
3 不眠症の各種症状のうち、入眠障害、熟眠障害に特に優れた効果
を示します。
4 不眠症の各種症状のうち、中途覚醒、早朝覚醒にも優れた効果を
示します。

5 健常者での終夜睡眠ポリグラフィにおいて、本剤投与によって徐
波睡眠の憎加が認められています。

6 副作用は1.102例中190例(17.2%)に348件、臨床検査値の異
常変動は812例中37例(4.6%)に60件認められました。

入眠剤

主な副作用は、ふらつき44件(4.0%)、眠気38件(3.4%)、頭痛
31件(2.8%)、倦怠感31件(2.8%)、残眠感29件(2.6%)、悪心
23件(2.1%)等、主芯臨床検査値の異常変動は、ALT(GPT)よ昇
1.5%(121778)、γ-GTP上昇1.1 %(81702)、AST(GOT)上昇
1 .0%(81777)、LDH上昇1.0%(71700)等でした。

(承認時 2000年9月)
重大な副作用として、連用による薬物依存、連用中における投与

量の急激な減少ないし投与の中止による反跳性不眠、いういう感

等の離脱症状、せん妄、錯乱、幻覚、興奮、脱抑制等の精神症状、一

過性前向性健忘、呼阪抑制があらわれることがあります。
*承認された効能効果不眠症(精神分裂病及び緩うつ病に伴う不眠症は除く)

マイスリ4錠副Olmg
Myslee4PT~!~=ゾルピデム錠) fT52??f把ffFr官官と

[禁忌(次の患者には投与しないこと)] 

(1 )本部の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
(2)重篤な肝障害のある患者[代謝機能の低下により血
中濃度が上昇し、作用が強くあらわれるおそれが

ある。]

(3)重症筋無力症の患者[筋弛緩作用により症状を悪化
させるおそれがある。]

(4)急性狭隅角線内際のE患者[綬圧が上昇し、症状を悪
iぷ ぷ化させるおそれがある。l戸 三 ぷ

{原則禁忌(次の患者に1;3;投与しないことを原則とする

が、特に必要とする場合には慎重に投与すること)]

腕性心、肺気媛、気管支勝康及び脳血管障筈の急性期な

どで呼吸機能が高度に低下している場合[呼吸抑制!こ

より炭酸ガスナルコーシスを起こしやすい。]

:<効能・効果に関連する使用上の注意)
B本剤の投与I立、不眠症のlJ1.疾忠を雌定してから行うこと。なお、判事1

'
分裂病 '

;あるいは鋭うつ病にiドう不眠症には本剤の有効性はJUI待できない。

ゑ
1慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)
(1)衰弱.:J;I，者|薬物の作J1Iが強くあらわれ、目的mが発現しやすい。|
(2)高齢者
(3)也、陣容のある忠者1IIIl圧低下があらわれるおそれがあり、也、|昨書のあ
る忠者では症状の恐化につながるおそれがある。l
(4)肝際告のある，1J.l，者(r禁忌」の耳l参!'(O
( 5 ) 'r'f 1:f.(ヨ;のある忠者 ， JJ~i世が遅廷し、作用が強くあらわれるおそれがある。l
(6)脳にt品質的障害のある忠者|作mが強くあらわれるおそれがある。l

2重要な基本的注意
(1)本商jの投与は縦続投与を避け、短期IUJにとどめること。やむを得ず継
統投与を行う場合には、定JUI的に忠者の状態、症状なと・の製 'j;~ の有難
を十分f>il'認のうえtnrrrに行うこと。
(2)本内lを投与する場合、就寝の直前にl服用させること。またJ即日して就
寝した後、，1J.I，者が起床して前似Jを開始するまでに卜分な睡眠時(111が
とれなかった場合、又は時IIK途中において一時的に起床して{.I: 'I' ~'ト
を行った場合などにおいて健忘があらわれたとの報告があるので、
端効が消失する iì，j に活動を I~I始する可能性があるときはJJ~JfJさせな
いこと。
(3)本部lの影響が虫Ij:vl以後に且び、眠気、注意力集中1;反射述副J能力な
どの低 lが起こることがあるので、自動車の運転など危険を1'1う機
械のh、作に従郁させないように注意すること。

3相互作用
併用注意(併用に注意すること)
J再昨剤、中継神経J!(I刷!首

'
1(7ェノチアジン誘導体、パルピツール般誘導体

聖~;)、アルコールOi.kì的、リファンピシン
4副作用
総症例 1 .1021~1(精神分裂病及び繰うつ病に伴う不自H'fを含む)中、副作!日
(臨床倹査仙の代前変動を除<)は190例(17.2%)に3481'[，報告され、王な副
作用は、A らつき441'1'(4.0%)、IIK気38件(3.4%)、j)fijj(l31何(2.8%)、倦怠感
31 1'1'(2.8%). r~ IIl\!~~29I'1' (2 6%)、悪心231*<2.1%)等であった。
臨床検査{i1iの災 'i;~'変動 1 ;1、 A LT(GPT)上昇 1 .5%( 1 2m旬、 r .GTPJて，，1.1.1%
(8/702)、AST(GOT)上昇 1.0%(自斤77)、LDH上弗1.0%(7斤00)与であった。

(承認時 :2000"1'.9月)
(1)重大な副作用
1)依存性、離脱症状述Jilにより薬物依存(頻度不明)を生じることがあ
るので、観務をト分に行い、飢重に投与すること。また、i'lill'l""にお
ける投与誌の急激な減少ないし投与の""'.ILにより、反跳性不眠、い
らいら感等の蹴脱症状(01-5%未満)があらわれることがあるの
で、投与を中止する場合には、徐々に減i止するなど慎重に行うこと。
2)精神症状せん妄(矧度不明打、錯乱(ゆ0.1、5%未i渦抽).、正幻)'j覚!:.、9貝興H!栴再ι、』脱見財J抑f叩H 
1市制l市削q町(各0.1%未t渦f尚Zi)号等一のfil，料J目i判紳1症4状犬古がξあらわれること古がすあるので、忠名者Aの
状f態庄を卜分鋭祭し、J令j災i穴耳~'i常j

3)一過性前向性健忘.一過性 l前l而t 向性健忘{り例IJIE薬E正H後長入眠までの IJ出1~ 予司来l任とα1事11 を
1党1えていない、途中j:til'i時の出来事を覚えていない)(0.1-5%未満)
があらわれることがあるので、服薬後は直ぐ就寝させJ垂眼中に起
こさないようにiiftすること。
4)呼吸Jm制呼吸抑制(制度不明)があらわれることがある。また、呼吸1理

f古が~~:J J立に Il~下している忠者に投与した場合、炭俄ガスナルコー
シ1を起こすことがあるので、このような場合には気迫を悌保し、
換気をはかるなど迎切な処置を行うこと。

D.1.2002年8月(第4版)
その他の使用上の注意等につきましては、

製昂添付文書 をと参照下さい。
災造販売 !!~ 

藤沢サノフィ・サンテラポ株式会社
東京都港区虎ノ門1丁目26描5号
@商棚彼苦 sαnOfl-synth副aboフランス

目君影:ff思
向山M昨a1Site)hllp蜘~.ru~酬帥梅

田利I南京先富沢語晶工梁篠式会社
作成句 112冊2'1'.8J!
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N~w， o"c.~ a dav 55RI 
for D~pr~ssio"， a"d Pa"iιDiso吋~r.
うつ病 ・うつ状態、パニ ック障害lこ、1日1回の新しいSSRI。

[禁忌 (j欠の患者には投与しないこと)J
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2.MAO阻害剤を投与中あるいは投与中止後2週間以内

の患者(i相互作用J及び「重大な副作用Jの項参照)
3.チオリダジンを投与中の患者(i相互作用Jの項参照)

・効能・効果
うつ州・うつ状態、パニック I;;~'， i ;:

・用法・用量
うつ病・うつ状態 辿'，:;~'、I>)i人には 11 1 1 1 " 1 夕食後、 パロキセチンとして20-40mg
を宇佐IIl;t'j.-j る ! JItJ は 1 1 "1 1 0-20mgより|目l始 L.IJ;\III)として I ~ごとに IOlllg
11ずつ州l止するなお、拍状により11140mgを担iえない純)Jl)でi!&)(削減寸ゐ
パ二 yヲ障害 .iill 'i;~' 、成人には 1 11 1 1" 1 夕食後、パロキセチンとLて:mmgを村 I I

J立干する J立リは11"IIOm):より)ii)始L.IJ;(III)としてIjiJごとに10m):11ずつ
l円'1¥するなお.品状により11130日1):をl!lえない純IJlIでi血)[1円減する
「ーーーーーーーー一一一一一一一一一一一ー一一ーーーーーーーーー 寸

l用法・用量に関連する使用上の注意 l 

l刈!主的'rt.JJF附-，1;:のある.:J_:， 針では、Illl'l'i役皮が1".¥1することがあるので、l
IJ{1:，(が匹、'J!::な場合は、lli小1:)1にとどめること。1['.I'i物肋態」のJfi参l附1
L_ーーーーーーー ーーーーーーーーーーー一 一一一一」

.使用上の注意

1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

1 I 1 総州のほw併のある!~'.r，' [ 同~'11.1;があらわれることがある J
121てんかんのl児il:'}，'{のあるl山r， [てんかん先日:がありわれることがある ]
131以内附のある止'.r，. [倣Il'rcがありわれることがある ]
1'1 1 J/W/ /1 I ' 州市1) を投'j. l l lの '~'. r，. [ 必刊有'I ~似併があらわれるおそれがある ]
I[判1'/.I1'II)JのJli参間)

1 5川崎 ; IH [内向~'ìX.への投'j.JのJli参!l(l.I
16111¥illlの危険刊を尚める来月1)をIIIIIfしている.U.¥，丹、nllfILfl:((Ii'J.x.は11¥山l刊
Hilklのある忠 /'i[1主l河北び机脱.'I¥lflLが制作されている ]

2.霊要な基本的注意
111じしめまい ~，}があらわれることがあるので、 1 ' l f;}J ' 10: の五ß似 I:，~;危険を i ドう
股械を撤1'1する際には l分ii:.(;i:させること

3.相互作用
本州は.iとしてI)Ht.m静止';CYP2DI;でIl，mされるまた、CYP2D6の問1'.'::
作川をもっ

(1)併用禁忌(併用しないこと)

|MAO阻害剤:以般ヒレギリン(エフピー) チオリゲジン(メレ'JIレ)

(2)併用注意(併用に注意すること)

I L-トリプトファンを含有する製剤 アミノ般製剤 τ 科目~J成分栄 lê 押l 段階'J
Fーウム コハ7般スマlリプタノ フ工ノチアジン系抗精神病剤・ベルフ」にナ
ジン 三環系抗うつ剤 j以般アミ|リプチリλJ~俄ノルl リプヲーリノ、出前イミ

プラミン 抗不堕脈問I):J瓦階プロパフェノノ、m椴フレカイニド ト渡断剤:
マレイノ際チモロール.il"iイl般メ!プロロール キニジノ、シメチジン フェニ
トイノ、フムノパルピタール ワルファリノ ジゴキンン アルコール{飲柄)

4.副作用
うつ糾うつ状態忠 /'i'JAびパニ yク附'，1;.忠 円を対象とした-1'fliでのl臨床
。試験において、本市1)が投'jされた総拍例6501jl)'1 '324例149.8""1に6:13
1'1の;，¥1)11川が発且lしたその 1なl什'fflま‘l料公(14.3"0)、何i1llW3.1引け、
111砧(9.20())、めまい(6.0'Ju)咋であったい
臥叫、検1tfll iの児'i;~ 変則jとして1~ . 'I't lit - 'I ' 吟 l立のi\LT I GPT I I".\ I.( 7. 1 ')"I.
}九GTP"，11. (4.800) \:'~; がみbつれた (1恥aU.f)
(1)重大な副作用
1)セロ卜ニン症候群:まれに(0.1ot) A、i前)激述、il'i札、発什、幻覚.1.ぇ
q.) ;Ljj!;、ミオクロヌス、'ii¥el束、'Jfil眠、J!，戦咋があらわれるおそれがある
~~~， ，，;;~.が必めりれた JJ}j {~には、 t.t'jを'1'11ーする写適切な処;('，'をliうこと
2 ) 悪性症候群 :J/W/ /1 1111~ 押!との liI'll )により、まれに(Q. I O() ~、j['時 1.1恥仙紙

黙‘弛iI正の紡世i剛 、税1' 1判 1続、 jiil眠 、 IflII I CO) 変動、 1~i l 等地'1UJl L 、そ
れに引き続き発熱がみりれる1品{~カZある拠品カ'，U!.めりれた JJJj {tには 、

JiLli'J/111糾却l正は本市1)の{.t'jを小11し、体冷却、本分捕手;ド?の4・uf';
~I!とともにi!& 切な処 ii"，'を 11 うこと " 本 l，dUJl II .~ には、 i' l llltJ:Rの l付加l や
Illli.'i"CK (CI'Iく)の |引がみられることが多く.また、ミオグロビン!ポを作う
行機能的低 l、がみりれることがある 3)錯乱、痘lI!:まれに(().I""t渦)

引川L，~ Ii{ f.}~がありわれることがあふ， ~'.~ ' ，; ;~'が』認められたJ品 {tには . 1成 : I~: 
iはn 'j を '1 '1 1 する~'~; 適切な処 i itl~を行うこと o 4)抗利尿ホルモン不
適合分泌症候群(SIADH):iに刈的 行において、まれに(0Iリu-+::il時)
11 \ナト リ ウム 1 111刊、村川'f~ ~;~: があらわれることが m:ll' されているり ~1，~. '，ol¥'カ:
必められたH)j{~には 、投 り を '1 '1 1 し 、水分j!\ J血の制 |出咋 j出切な処 ij/l~を
iiうこと 5)iIi lß な肝機能障害 .まれに(û. I % ~、 "時 1 1\ 11、令 、 I\ I : J史記 、
川炎、~l'l引!があらわれることがある1 記 l主に札、じて 1) 1'1理能 Hr 1tを li い.

W. 'i;;; が I(~'めりれたnj{~には .J立 リ を '1 ' 1 1 する呼出切な処irtを liうこと

・その他の使用上の注意につきましては、製品添付文書を

ご参照くださし、。

新たなうつ病治療がここから始まる。
選択的セロトニン再取り込み阻害剤(SSRI)

バ辛5IJll翻li
注1，主草ー医師寺町処方せん 指示により使用することι
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笑顔への起き上がり、SN[XJD
卜レドミンは、日本初のセロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤です。

[禁忌(次の患者には投与しないこと)]
l本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.モノアミン酸化醇素阻害剤を投与中の患者[f使用
上の注意 3相E作用Jの項参照]
*3.尿閉(前立腺疾患等)のある患者[本剤はノルアド
レナリン再取り込み阻害作用を有するため、症状を
悪化させるおそれがある。]

[効能・効果lうつ病うつ状態

E司・.'"圃昭四国'1-置哩;ãIIWu1irUJl'8.'l~:民主古tll制~I:J・_''i~;融彊星川前週

圃珂t;:，哩・11事司四匹阜市・E司t軍司臼F事ó'''.圃圃圃圃圃圃圃圃・情意益事ll.5.õ1田園画面司~.持圃

m注意 医師等の処方せん・指示により使用すること。

(2)併用注意{併用に注憲するとと)

薬剤名等 臨床症状.;昔置万，圭 慢序危険因子

アルコール 他のi託うつ削で椙互に作用を泡 アルコ JレliI中担神経抑制作
強することが報告されている， 用を有する.

中枢神経卿制剤 4目I互に作用を梱強するおそn白、 聞用品不明.
バルビツール酷鴎掬体時 ある.

降匡剤 降圧開lの作用を減弱する可能性 本開のノlレアドレナリン丙取り込
フロニジン等 白1濁るので、観察を十分に行うこと.み悶富作用によると考えらnる.
鹿島量リチウム 他のliiうつ剤で併用によりセロト 限停1.不明.

ニン症帳!lがあらわnること口、

l用法・用貨] 通常、成人には、J!;'l酸ミルナシプランとしてl日50mgを初期用費 * 
帽告されている.

5-HTlS/l0受容体作動謡 他のlnうコ剤で耐用により高血圧 芯剤liIセロト ン荷取り込み阻
とし、1日100mgまで漸I留し、食後‘分割程口没与する。主Eお、年齢、症状により適
宣I宙滅する。ただし.高齢者には、1日30mgを初期用!i'Iとし.1目印mgまで漸増し、

コハフ曲スマトリブタン耳 冠動脈収縞があらねれること白、 富作用を有するため‘耐用によ
婦告されている. りセロト二ン作用が咽強官る出

食後.分割経口役与する。 それ白、ある.

l使用上の注意](薮粋) ごド ジゴキシン ジコキシンの静脈内投与との情 l町予は不明.
1慎重投与(次の患者には慎重に投与すること) 用により起立性低血圧拍訴があ

*(1)排尿困難のある患者[本剤はノルアドレナリン再取り込み問害作用を らlJrtr.:との帽告白、ある.

有するため、症状を悪化させるおそれがある。] *(2)緑内障又は限内圧 キ エビネフリン こnらの耳剤(特に，主射剤)との 本剤1<1ノJレアドレナリン再取口
ノル工ピネフリン 耐用により.ι血音作悶(血圧上冗進のある患者[症状を悪化させるおそれがある。] ネ(3)心疾患のある

患者[血圧上昇、頻脈等があらわれ、症状を恕化e!せるおそれがある。]
(4)肝障害のある患者[高い血中濃度が持続するおそれがある。] (5)腎障

害のある患者[外国における腎機能陣容患者での体内薬物動態試験で、高

い血中濃度が持続する傾向が認めうれているので、J量与担を減じて使用
すること0] (6)てんかん等の短議性疾零又はこれらの既往歴のある患者[痘
携を起こすことtJ¥(.ある。] (7)諜うつ病患者[諜転.自殺企図があらわれる

ことがある。] 侶)脳の器質障害又は精神分裂病の緊因のある患者[精神

症状をi留悪させることがある。] ω)小兜[f7小児等への投与Jの項参照]
(10)高齢者 [f5高鈴者への投与Jの項参照]
2軍 要な基本的注意
眠気、めまい等が起こることがあるので本剤投与中の患者には‘ 自動車
の運転等危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意すること。

3相互作用
(1)併用禁忌(併用しないこと)

震1刊名等 | 臨床症状!8i圃方法

込み阻冨作用を有するため附
昇曹)をt曹強するおそrtb、ある. 用によりアドレナリン作用が咽

強するおそれがある.

4副作用
総症例467例中、児O例。2.1%)に副作用が報告された。発現件数は236件で、
主な冨IJ作用1<1:ロ渇351牛(7.5刷 、悪心曜吐28件(60刷 、便秘27件(58%)、
眠気19件(41%)等であった。臨床検査値の異常変動は.AST(GOT).
AL T(GPT). y-GTP.トリグリセライドの上昇等が認めうれた。(承認筒)
(1)重大な副作用

*1)悪性症候群(Syndromemalin)(頻度不明)無勤縦黙、強度の筋強剛、
際下困f在、頻脈.血圧の変動.発汗等が発現し、それに引き続き発黙が
みられる怒性症候群があらわれることがあるので‘このよう芯痕状が

あらわれた場合にl耳、!.Ii:与を中止し、体冷却、水分筒給等の全身管理
とともに適切砿処白を行うこと。

*2)1盟準(頻度不明)痩滋があらわれることがあるので.異常が認められた
i昌合には.投与を中止し、適切広処罰を行うこと。

本3)白血涼減少(頻度不明)白血球減叫があらわれることがあるので.an
液検査等の観察を十分に行い、異常が認めうれた湯合には、!.Ii:与を中

止し、適切な処置を行うこと。

5高齢者への役与
高齢者での体内凝物盟~!滋試験で. 血中濃度が上昇し、 薬物の消失が遅延す
る傾向が偲め5れているので、少包(1臼30mg)から没与を開始するととも
に懇者の状態を観察し広がら悦箆に投与すること。

・その他の「使用上の注意jについては、製品添付文書をと参照下さい。禁忌を含む使用上の注意等の改訂に十分己留意下さい。*2001年10月改訂(第4脹)

/.1""- 製造発売元I 、I.. .'" A I I I==-~I 健婦先 ~販売元 (資料請求先)
@旭化成椋式会社 量|ピエーJ~ ファーブJ~ メディカメン闘ヤンセンファーマ株式会社
一 大阪市北区堂島浜一丁目 2番 6号 ! '::= _，....， ".  .， -， ，'.."-- w;:=-"A東京都品川区東五反田3-1-5

貰科拍車先匿事学捕昌弘'[!i\r~r代IW沖111t i'.I~'r9品地 l 円erreFab陀フフンス URL http://www.janssen.co.jp 
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;;;;"[禁忌(次の患者には投与しないこと)]

1 )昏睡状態の患者[昏睡状態を悪化させるおそれがある。]

2)パルビツール酸誘導体等の中枢神経抑制剤の強い影響

下にある患者[中枢神経抑制作用が増強されることがある。]

3)エビネプリンを投与中の患者[["相互作用Jの項参照]
4)本剤の成分に対し過敏症の患者

[組成性状]

リスパダール錠1m9:1錠中リスペリドン1m9を含有する白色の割線入')7ィルム

コーティンデ錠である。また、添加物としてプロピレンゲリコール及びラウリル硫酸

ナトリウムを含有する。

リスパダール錠2m9:1錠中リスベリドン2m9を含有する白色のフィルムコー

ティンヴ錠である。また、添加物としてプロピレンチリコール及びラウリJレ硫酸ナトリ

ウムを含有する。

リスパ$I-}レ細粒1%:1g中リスベリドン10mgを含有する白色の細粒剤である。

リスパずール内用液1m9/mL:1mL中リスペリドン1.0m9を含有する無色澄明の液で

ある。添加物として酒石酸、安息香酸、水般化ナトリウムを含有する。pHは2.0-4.0

[効能・効果]精神分裂病

[用法・用量l
[l;E亙図 通常、成人にはリスベリドノとして1回1mg1日2固より始的、徐々に増

する。総待mは通常1日2-6mgを原則として1日2回に分けて経口投与する。なお、
年齢、症状により適宜憎滅する。但し、1日量は12mgをこえなし、こと。

E豆霊童3通常、成人にはリスベリドンとして1回1mg(1mL)1日2回より始め、徐々
に増量する。維持量は通常1日2-6mg(2-6mL)を原則として1日2固に分けて

経口投与する。なお、年齢、症状により適宜1曽滅する。但し、1日量は12mg(12mL)

をこえないこと。

参考:内用液の使用方法

1本田lを直接服用するか、もしくは1回のHIl.周量を水‘ジュース又は汁物に混ぜて、

コyプ一杯(約150mL)くらいに、希釈して使用すること。なお、希釈後はなるべく

速やカ、に使用するよう指導すること。2.茶葉抽出飲料(紅茶‘烏磁茶、日本茶等)

及びコーラは、混合すると含量が低下することがあるので、希釈して使用することは

避けるよう指導すること。3.添付のピベγ卜の目盛はそれぞれ約0.5mLlmL、1.5mL、

2mL，2.5mL及び3mUこ相当する。

I使用上の注意1(一部抜粋)
1.慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

1)心・血管系疾患、低血圧、又はそれらの疑いのある患者[ 過性の血圧降下が

あらわれることがある。12)パキンソン病のある患者[錐体外路症状が悪化す
るおそれがある。13)てんかん等の痘塑性疾患、文はこれらの既往歴のある患者
[痘借倒備を低下させるおそれがある。1 4)自殺企図の既往及び自殺念般を有
する煙、者[症状を惑化させるおそれがある。15)肝障容のある患者 [肝障害を悪
化させるおそれがある。1 6)腎障害のある患者[本剤の半減期の延長及び
AUCがm大することがある。17)高齢者[f高齢者への投与jの項参照18) 
小児[f小児等への投与jの項参照1 9)薬物過敏症の患者 10)脱水・栄義
不良状態等を伴う身体的疲弊のある患者[Syndromemalin (悪性症候群)が起

こりやすし、。]

2重要な基本的注意

1)治療初期にα交感神経遮断作用に基づく起立性低血圧があらわれることがあ

るので、少量から徐々に地量し、低血圧があらわれた場合は減量等、適切な処置を

行うこと。 2)眠気.注意力・集中力反射運動能力等の低下が起こることがある

ので、本剤投与中の態者には自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させ

ないよう注怨すること。3)興奮、諸大性.敵意等の陽性症状を悪化させる可能性

があるので観察を十分に行い、悪化がみられた喝合には他の治療法に切り替える

など適切な処置を行うこと。
3.相互作用

本部lは主として肝代制酵素CYP2D6で代翻される。
1)併用禁忌(併用しないこと)

菰制名帯 | 臨庫症状・措置方法 | 機序危険因子

ーー ‘ lヱピゑフリ〆の作用をi1!ifiさゼ 1エビネフリ〆'"アドレナリ〆作動
血庄陣下を起こすことがある。 I性 ιβ畳容体の刺滋削であり

'"則的。受容体遺面作用により
β受容体制措作用が世位となり
血圧降下作用が増強される.

2)併用注意(併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状措置方法 機序・危険因子

中{酸バ担鴎ル神導ピ蛭体Y仰等-制)ル剤
相互に作用を増強することがある 本剤耳ひこれらの草剤師中枢神経
ので、減量する主どtRlIiに独与す 仰制作用による。
ること。

ドパミン作動車 相互に作用を減弱することがある。 本刑lまドパミン遮断作用を有してい
ることから、ドパミン作動性神経にお
いて作用が拾抗する可能性がある。

陣圧事 降庄作用が増強することがある。 本剤}，Hfこれらの草剤の降圧作
用による。

アルコール ‘ 相互に作用を3軸強することがある。 アルコール11中枢神経抑制作用を
有する。

カルパマゼピン *剤亙び活性{~附物の血中温度 カルパマゼピンの車物代謝61華読
が抵下することがある。 埠により本剤の代謝が世遣され

ることによる。

4副作用
国内において実絡された臨床試験の総症例数723例中、副作用は420例 (58.1%)

に認められ、その主なものは7カシジア1261列(17.4%久保戦95例 (13.1%に不

眠87例 (12.0%に筋強剛85例 (11.8%)、流延81例 (11.2%)等であった。

臨床織査値異常はALT(GPT)上昇29例 (4.3%)、CK(CPK)上昇25111)(4.3%に

トリヴリセライド上昇22例 (3.8%)等が認められた。(錠剤、紛粒翻l承認時)
1)重大な副作用

(1) Syndrome malin (悪性症候群)(頼度不明):無動紙黙、強度の筋強剛、

岡県下困難、頻脈、血圧の変動、発i干等が発現し、それに引き続吉発熱がみられる
場合は、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理とともに適切な処置を行

うこと。本症発症時には.白血球の増加や血清CK(CPK)の上昇がみられること

が多く、また、ミオデロビン尿を伴う腎機能の低下がみられることがある。なお、高熱

が持続し、意捻陣容、呼吸困鋭、循環虚脱、脱水症状、急性腎不全へと移行し、

死亡することがある。

(2)遅発性ジスキネジア (0.1-5%未満)長1m投与により、口周部等の不随意

運動があらわれ、投与中止後も持続することがある。

(3)麻俸性イレウス(煩度不明)他の抗1白神病薬で、腿管麻J車(食欲不仮‘悪心
D!!吐、著しい便泌、腹部の膨満あるL、は弛緩汲ぴ胞内容物のうっ滞等の症状)を

来し、麻1m性イレウスに移行することがあるので、本高lとの併用により飽管麻痕が

あらわれた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。なお、本割lは動
物実験(イヌ)で制吐作用を有することから、悪心・0頓吐を不鈎性化する可能性が

あるので注意すること。

(4)抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH)(頒度不明)・低ナトリウム血症、

低浸透圧血症、尿中ナトリウム排池貨のI由加、高浪尿、痩響、意議障害等を伴う

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADH)があらわれることがある。

(5)肝機能障害、黄痘(頻度不明にAST(GOT)、ALT(GPT)、y-GTPの上昇

等を伴う肝機能障害.賃値があらわれることがあるので、観察在十分に行い、異常

が認められた場合には、投与を中止し、適切な処世を行うこと。

(6)1黄絞筋融解症(頻度不明):筋肉痛、脱力感、CK(CPK)上昇、血中及び尿

中ミオゲロビン上昇を特徴とする微紋筋融解症があらわれることがあるので、異常

が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。また、償紋筋融解症

による急性腎不全の発症に注意すること。

(7)不整脈(頻度不明)・心房細動、心室性}例外収納等があらわれることがある

ので、このような場合には投与を中止するなど.適切な処躍を行うこと。

;!i0(8)脳血管障害[頻度不明):脳血管障害があらわれることがあるので、異常

が認められた場合には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

・その他「使用上の注意J等は製品添付文書をご覧下さい。
抗精神病剤 劇譲指定医薬品要指示医薬品・

リス){gl;_Jづ錠1mg~Jt 錠2mgE 細粒1%，V 内用溜1mg/mL

|Risperdal' 一般名リスベリドン 薬価基準収蔵 |

. IC":II・ 製造発売元 [資料開求先] 提携先

闘ヤンセンファーマ株式会社 M ン7."一一 ヵ
E霊週 東京都品川区東五反田3・1・5 ベルギー

' ;主怠-Iã師さ事的担方ぜん・川小1~... ' ll1区間 ~ 'io>'_L 

ヤンセンファーマ

URl hnp:ffwww.janssen.co.jp 
CnetS 
URl hnp:ffwww.janssen.co.jpfcns 

錠細粒 :::2002年t月担!T
，、<;;2002年2月己主!TI下線部分)

内用通 2002年61l作成

2002'同月作成
同S-，¥IIM-A01(2OO'l師}



めNOVARTIS

THEARB 
DIOVAN 
「選択的訂i受容体71民元町 E醒亙口

テ~:;tJlジ@錠281;
仁霊霊童コ仁霊童霊童コ 澗ー医師等の町せん指示に的問すること

-禁忌、効能・効果、用法・用量、使用上の注意については、

製品添付文書をご覧ください。

製造 日本チパガイギー株式会社

販売 (賀料請求先)

メバルディスファーマ樵式会社
東京都港区西麻布4-17-30 'fl06-8618 

厳蹴滋整備糊曲目値ー
も… ヘ晶

画ヨ0120-003-293
呈付時間月~童 9:00-18:00

www.diovan.jp 

2002年8月作成

更年期障害、月経不I1目、
月経困難に ツムラ加昧迫遥散

唾雇璽⑧
|効能又は効果 | 
体質/，/Eijljな婦人で周が
こり、披れやすく、制神
不安などの問問!神経椛
状、ときに使硲の傾向
のある次の訴1/i: 冷え
症、虚弱体質、月経不圃、
月経困難、更年期障害、
血の道定

|使用上の注意(綴粋)

1慎重投与(次の患者には慎重に投与すること) 111著しく山闘の雌弱な忠者[食欲不振、同部不快感 忠心、噌!日、服捕、下痢等が
あらわれることがある。] 但)食欲不振、思心、制吐のある忠者[これらの症状が恕化するおそれがある。12重要な塁本的注意 (1) 
本剤の使用にあたっては、忠者の，AI体質症状)を考l也して投与すること。なお、経過を十分に観察し、説状所児の改詩が認められ
ない助合には、継続投与を避けること。 121本刑にはカンゾウが含まれているので、 111I消カリウム佑やIlll圧倒等に卜分官If!.し、 ，1'，常
が認められた羽合には投与を中止すること。 131他の漢方製剤等を併/11する切合は、含有生車iの虫館に日意すること。
3相互作用 併用注意1/井問に注意すること)
l 薬剤名等 | 臨床抗状抽出方法 | 機J干危険因子
111カンゾウ合有製剤 |偽アルドステロン症があらわれやすくなる。また、|グリチルリチン酸は尿紺11までのカリウL

|用法及び用量 I Iロ)μ詰認識及びその胤|位以烈lrm私坊品ねる貯l鰐E間践すfrιJ14fZA「31
通常、 1主人l日7.5gを2
-3凹に分制し、食iII/
又は食1111に経口投与す
る。なお、J"I始、体重、症
状により迎宜明滅する。

4副作用 本剤は使用成総出l査等の削円「問先現頻度が明確となる淵査を災施していないため、発現頻度は不明である。 (1)重大な副
作用 11偽アルドステロン症 低カリウム l lil症、 l恥庄上昇、ナトリウL 体液のi斤樹、浮腕、体m~~!Jll等の偽アルドステロン症があ
らわれることがあるので、観察Illili¥'jカリウム値の測定など)を十$)に行い、 3恐怖が認められた場合には投与を中止し、カリウム剤の
投与等の適切な処îì~l を行うこと 。 2) ミオパシー 低カリウムi111症の結県としてミオパシーがあらわれることがあるので、観察を卜
分に行い、脱力感、四肢般車匝!階的等の異常が認められた場合には投与を中止し、カリウム剤の投与等の適切な処凶を行うこと。

11999年10月改訂)
*その他の使m上の司也、組成。性状

令刷会社I9LJラ |問問調 弊社MRI医薬情報担当者)社は下記住所宛ご請求下机 | ……~ ':'J~-Fð ~ 
，川島・・ .本社.干102-8422東京都千代田区三番町12番地7http://www.tsumura.CO.jp/12002年9月制作)

.使用上の注意等の改訂には十分ご留意下さい。 AW-0241



米国A.M.I社製アクティグラフ
アクティクーラフは腕時計型測定器で全方位微細動検知センサーを

内蔵し宇宙空間で測定出来る特殊体動センサーです。

連続2週間以上自動的に新生児から大人迄、睡眠・覚醒リズム、

休息時間と活動時聞をわすか9g~30数gの測定センサーに記録しますc

-自動分析された[D数種類の測定項目を統計学的にあらかじめ選定された比較対象群 目

の患者データとIIIrlJ分比-で項目別に直ちに比較できます。 I

・室内環境センサーと自由に組み合わせ測定位置の異なるマイクロミ二[61i1Ut4.iO専用) 目

睡眠研究、行動性関連研究、疲労、交代制勤務、注意欠陥多動障害等!

マイクロ・ミ二型アクティク‘ラフ 8角スリープ時計型アクティクーラフ告種

マイクロ・ミ二型光センサー

マイクロ・ミ二型騒音センサー

マイクロ・ミ二型温度センサー

日本総代理屈

HGサ二タ商事株式会社
〒160・0011 東京都新宿区若葉1-22 ローヤル若葉
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