
２０１７年３月

お知らせ文書№１７‐１３―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。―

ベンゾジアゼピン受容体作動薬

使用上の注意改訂のお知らせ

この度、厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知（平成２９年３月２１日付）等に基づき、弊社のベンゾジアゼ

ピン受容体作動薬（催眠鎮静薬・抗不安薬）につきまして、下記のとおり使用上の注意を改訂致しますので、お知ら

せ申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

大阪市淀川区宮原５丁目２‐３０
T E L ：０６（６１０５）５８１６

１．弊社該当製品（一般名）

・アルプラゾラム錠０．４㎎／０．８㎎「サワイ」（アルプラゾラム）

・エチゾラム錠０．２５㎎／０．５㎎／１㎎「SW」（エチゾラム）

・クアゼパム錠１５㎎／２０㎎「サワイ」（クアゼパム）

・クロチアゼパム錠５㎎／１０㎎「サワイ」（クロチアゼパム）

・コレミナール錠４㎎／細粒１％ （フルタゾラム）

・ジアゼパム錠２「サワイ」（ジアゼパム）

・ゾピクロン錠７．５㎎／１０㎎「サワイ」（ゾピクロン）

・ゾルピデム酒石酸塩錠５㎎／１０㎎「サワイ」（ゾルピデム酒石酸塩）

・ゾルピデム酒石酸塩OD錠５㎎／１０㎎「サワイ」（ゾルピデム酒石酸塩）

・ブロチゾラム錠０．２５㎎「サワイ」（ブロチゾラム）

・ブロチゾラムOD錠０．２５㎎「サワイ」（ブロチゾラム）

・ロフラゼプ酸エチル錠１㎎／２㎎「サワイ」（ロフラゼプ酸エチル）

・ロラゼパム錠０．５㎎／１㎎「サワイ」（ロラゼパム）

☆ 改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（http：／／www．pmda．go．jp）
および弊社の医療関係者向け情報サイト（http：／／med．sawai．co．jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。
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改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意
２）連用により薬物依存を生じることがあるので、
漫然とした継続投与による長期使用を避けるこ
と。本剤の投与を継続する場合には、治療上の
必要性を十分に検討すること（「重大な副作用」
の項参照）。

２．重要な基本的注意

〈該当項目なし〉

＜アルプラゾラム錠０．４㎎／０．８㎎「サワイ」での例＞

�アルプラゾラム錠０．４㎎／０．８㎎「サワイ」、エチゾラム錠０．２５㎎／０．５㎎／１㎎「SW」、クロチアゼパム錠５㎎／１０㎎「サワイ」、
コレミナール錠４㎎／細粒１％、ジアゼパム錠２「サワイ」、ブロチゾラム錠０．２５㎎／OD錠０．２５㎎「サワイ」、
ロフラゼプ酸エチル錠１㎎／２㎎「サワイ」、ロラゼパム錠０．５㎎／１㎎「サワイ」

改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意
４）連用により薬物依存を生じることがあるので、
漫然とした継続投与による長期使用を避けるこ
と。本剤の投与を継続する場合には、治療上の
必要性を十分に検討すること（「重大な副作用」
の項参照）。

２．重要な基本的注意
４）不眠症に対して投与する場合は、継続投与を避
け、短期間にとどめること。やむを得ず継続投
与を行う場合には、定期的に患者の状態、症状
等の異常の有無を十分確認のうえ慎重に行うこ
と。

＜クアゼパム錠１５㎎／２０㎎「サワイ」での例＞

�クアゼパム錠１５㎎／２０㎎「サワイ」、ゾピクロン錠７．５㎎／１０㎎「サワイ」、
ゾルピデム酒石酸塩錠５㎎／１０㎎／OD錠５㎎／１０㎎「サワイ」
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改 訂 後 改 訂 前

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�依存性：連用により薬物依存を生じることが
あるので、観察を十分に行い、用量及び使用
期間に注意し慎重に投与すること。
また、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り、痙攣発作、せん妄、
振戦、不眠、不安、幻覚、妄想等の離脱症状
があらわれることがあるので、投与を中止す
る場合には、徐々に減量するなど慎重に行う
こと。

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�依存性：大量連用により薬物依存を生じるこ
とがあるので、観察を十分に行い、用量を超
えないよう慎重に投与すること。
また、大量投与又は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り、痙攣発
作、せん妄、振戦、不眠、不安、幻覚、妄想
等の離脱症状があらわれることがあるので、
投与を中止する場合には、徐々に減量するな
ど慎重に行うこと。

�アルプラゾラム錠０．４㎎／０．８㎎「サワイ」、エチゾラム錠０．２５㎎／０．５㎎／１㎎「SW」、クアゼパム錠１５㎎／２０㎎「サワイ」、
クロチアゼパム錠５㎎／１０㎎「サワイ」、ジアゼパム錠２「サワイ」、ゾピクロン錠７．５㎎／１０㎎「サワイ」、
ゾルピデム酒石酸塩錠５㎎／１０㎎／OD錠５㎎／１０㎎「サワイ」、ロフラゼプ酸エチル錠１㎎／２㎎「サワイ」、
ロラゼパム錠０．５㎎／１㎎「サワイ」

２．改訂内容

１）「重要な基本的注意」の項に、漫然とした継続投与による長期使用を避ける旨を記載しました。

（ 部、取り消し線（ ）部：通知に基づく改訂箇所、 部：自主改訂箇所）

２）「重大な副作用」の項等の「依存性／薬物依存」に関する記載を改めました。

（ 部、取り消し線（ ）部：通知に基づく改訂箇所、 部、取り消し点線（ ）部：自主改訂箇所）

注） 部は以下の製品では異なります。

ゾピクロン錠：振戦、痙攣発作、不眠

ゾルピデム酒石酸塩錠／OD錠：反跳性不眠、いらいら感

＜ロラゼパム錠０．５㎎／１㎎「サワイ」での例＞
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改 訂 後 改 訂 前

４．副作用
１）重大な副作用
依存性（頻度不明）
連用により薬物依存を生じることがあるので、
観察を十分に行い、用量及び使用期間に注意し
慎重に投与すること。また、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り、痙
攣発作、せん妄、振戦、不眠、不安、幻覚、妄
想等の離脱症状があらわれることがあるので、
投与を中止する場合には、徐々に減量するなど
慎重に行うこと。

２）重大な副作用（類薬）

４．副作用
「重大な副作用」の項新設

１）重大な副作用（類薬）
�依存性
大量連用により、まれに薬物依存を生じるこ
とがあるので、観察を十分に行い用量を超え
ないよう慎重に投与すること。また、大量投
与又は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り、まれに痙攣発作、と
きにせん妄、振戦、不眠、不安、幻覚、妄想
等の離脱症状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量するなど
慎重に行うこと。

�コレミナール錠４㎎／細粒１％

�ブロチゾラム錠０．２５㎎／OD錠０．２５㎎「サワイ」

改 訂 後 改 訂 前

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�依存性：連用により薬物依存を生じることが
あるので、観察を十分に行い、用量及び使用
期間に注意し慎重に投与すること。また、連
用中における投与量の急激な減少ないし投与
の中止により、不眠、不安等の離脱症状があ
らわれることがあるので、投与を中止する場
合には、徐々に減量するなど慎重に行うこと。

３）その他の副作用

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）

〈該当項目なし〉

頻度不明

依存 性注１） 不眠、不安等の離脱症状

注１）大量連用により薬物依存を生じることがあるので、
観察を十分に行い、用量を超えないよう慎重に投与
すること。また、大量投与又は連用中における投与
量の急激な減少ないし投与中止により、不眠、不安
等の離脱症状があらわれることがあるので、投与を
中止する場合には、徐々に減量するなど慎重に行う
こと。

３）その他の副作用
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改 訂 後 改 訂 前

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�刺激興奮、錯乱：刺激興奮、錯乱等があらわ
れることがあるので、観察を十分に行い、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．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�刺激興奮、錯乱：統合失調症等の精神障害者
に投与すると、逆に刺激興奮、錯乱等があら
われることがあるので、観察を十分に行い、
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。

＜アルプラゾラム錠０．４㎎／０．８㎎「サワイ」での例＞

�アルプラゾラム錠０．４㎎／０．８㎎「サワイ」、ジアゼパム錠２「サワイ」、ロフラゼプ酸エチル錠１㎎／２㎎「サワイ」、
ロラゼパム錠０．５㎎／１㎎「サワイ」

�エチゾラム錠０．２５㎎／０．５㎎／１㎎「SW」

改 訂 後 改 訂 前

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

〈該当項目削除〉

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�刺激興奮、錯乱：刺激興奮、錯乱等があらわ
れることがある。

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
６）統合失調症等の精神障害者（「重大な副作用」の
項参照）

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�刺激興奮、錯乱：統合失調症等の精神障害者
に投与すると逆に刺激興奮、錯乱等があらわ
れることがある。

�クアゼパム錠１５㎎／２０㎎「サワイ」

改 訂 後 改 訂 前

４．副作用
２）重大な副作用（類薬）
刺激興奮・錯乱
刺激興奮、錯乱等があらわれることがあるので
観察を十分に行い、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．副作用
１）重大な副作用（類薬）
�刺激興奮・錯乱
統合失調症等の精神障害者に投与すると、逆
に刺激興奮、錯乱等があらわれることがある
ので観察を十分に行い、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。

�コレミナール錠４㎎／細粒１％

改 訂 後 改 訂 前

４．副作用

頻度不明

精神神経系 眠気、ふらつき、めまい、歩行失
調、頭痛・頭重、言語障害、不眠、
酩酊感、興奮、焦燥、振戦、眼症状
（霧視、調節障害）、健忘、刺激興
奮、錯乱

２）その他の副作用
４．副作用

頻度不明

精神神経系 眠気、ふらつき、めまい、歩行失
調、頭痛・頭重、言語障害、不眠、
酩酊感、興奮、焦燥、振戦、眼症状
（霧視、調節障害）、健忘、刺激興
奮注１）、錯乱注１）

注１）統合失調症等の精神障害者に投与すると逆に刺激興
奮、錯乱等があらわれることがある。

２）その他の副作用

３）「重大な副作用」の項等の「刺激興奮、錯乱」に関して、統合失調症患者や高齢者に限定した記載を削
除しました。

（ 部、取り消し線（ ）部：通知に基づく改訂箇所、 部、取り消し点線（ ）部：自主改訂箇所）

（次頁につづく）
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�ブロチゾラム錠０．２５㎎／OD錠０．２５㎎「サワイ」

�クロチアゼパム錠５㎎／１０㎎「サワイ」、ゾピクロン錠７．５㎎／１０㎎「サワイ」、
ゾルピデム酒石酸塩錠５㎎／１０㎎／OD錠５㎎／１０㎎「サワイ」

該当箇所はありません。

改 訂 後 改 訂 前

４．副作用

頻度不明

精神神経系 残眠感・眠気、ふらつき、頭重感、
めまい、頭痛、不穏注１）、興奮注１）、
気分不快、立ちくらみ、いらいら
感、せん妄、振戦、幻覚、悪夢

注１）不穏及び興奮があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、異常が認められた場合には、投与を中止す
る等適切な処置を行うこと。

３）その他の副作用
４．副作用

頻度不明

精神神経系 残眠感・眠気、ふらつき、頭重感、
めまい、頭痛、不穏注２）、興奮注２）、
気分不快、立ちくらみ、いらいら
感、せん妄、振戦、幻覚、悪夢

注２）統合失調症等の精神障害者に投与すると不穏及び興
奮があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
異常が認められた場合には、投与を中止する等適切
な処置を行うこと。

３）その他の副作用

次頁の「ベンゾジアゼピン受容体作動薬 適正使用に関するお願い」も併せてご参照下さい。
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☆ PMDAからの医薬品適正使用のお願い（ベンゾジアゼピン受容体作動薬の依存性について）が医薬品医療機

器総合機構ホームページ（http：／／www．pmda．go．jp）に掲載されておりますので、併せてご参照下さい。
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