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改 訂 後 改 訂 前

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

２）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）を投与中ある

いは投与中止後２週間以内の患者（「相互作用」

の項参照）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

２）モノアミン酸化酵素（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（「相互作

用」の項参照）

お知らせ文書№１９‐４―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。―

大阪市淀川区宮原５丁目２‐３０
T E L ：０１２０（３８１）９９９

使用上の注意改訂のお知らせ

この度、下記のとおり使用上の注意を自主改訂致しますので、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。

記

�改訂内容（下線部改訂又は追加箇所）

（裏面につづく）
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改 訂 後 改 訂 前

【使用上の注意】
３．相互作用
本剤の代謝には肝薬物代謝酵素CYP２D６が関与して

いると考えられている。また、本剤は肝薬物代謝酵

素のうちCYP１A２、CYP２C９、CYP２C１９、CYP２D６、

CYP３A４を阻害し、特にCYP１A２、CYP２C１９の阻害

作用は強いと考えられている。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

モノアミン酸

化酵素（MAO）

阻害剤

セレギリン

塩酸塩

（エフピ

ー）

ラサギリン

メシル酸塩

（アジレ

クト）

両薬剤の作用が増強さ

れることがあるので、

MAO阻害剤の中止後、

本剤を投与する場合

は、２週間以上の間隔

をあけること。また、

本剤投与後MAO阻害

剤に切り替える場合

は、少なくとも１週間

以上の間隔をあけるこ

と。

なお、本剤の類薬と

MAO阻害剤との併用

によりセロトニン症候

群があらわれたとの報

告※がある。

脳内セロトニ

ン濃度が高ま

るためと考え

られる。

※：外国報告

１）併用禁忌（併用しないこと）

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�セロトニン症候群：セロトニン症候群があらわ
れることがあるので、錯乱、発熱、ミオクロヌ

ス、振戦、協調異常、発汗等の副作用が発現し

た場合は投与を中止し、水分補給等の全身管理

とともに適切な処置を行うこと。なお、セロト

ニン作用薬との併用において、昏睡状態とな

り、急性腎障害へと移行し、死亡した例が報告

されている。

�悪性症候群：向精神薬（抗精神病薬、抗うつ薬
等）との併用により、悪性症候群があらわれる

ことがあるので、無動緘黙、強度の筋強剛、嚥

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、ミオグ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、意識障害、呼吸困難、循環虚脱、脱水

症状、急性腎障害へと移行し、死亡した例が報

告されている。

【使用上の注意】
３．相互作用
本剤の代謝には肝薬物代謝酵素CYP２D６が関与して

いると考えられている。また、本剤は肝薬物代謝酵

素のうちCYP１A２、CYP２C９、CYP２C１９、CYP２D６、

CYP３A４を阻害し、特にCYP１A２、CYP２C１９の阻害

作用は強いと考えられている。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

モノアミン酸

化酵素（MAO）

阻害剤

セレギリン

塩酸塩

（エフピ

ー）

両薬剤の作用が増強さ

れることがあるので、

MAO阻害剤の中止後、

本剤を投与する場合

は、２週間以上の間隔

をあけること。また、

本剤投与後MAO阻害

剤に切り替える場合

は、少なくとも１週間

以上の間隔をあけるこ

と。なお、本剤の類薬

とMAO阻害剤との併

用によりセロトニン症

候群があらわれたとの

報告※がある。

脳内セロトニ

ン濃度が高ま

るためと考え

られる。

※：外国報告

１）併用禁忌（併用しないこと）

４．副作用
１）重大な副作用（頻度不明）
�セロトニン症候群：セロトニン症候群があらわ
れることがあるので、錯乱、発熱、ミオクロヌ

ス、振戦、協調異常、発汗等の副作用が発現し

た場合は投与を中止し、水分補給等の全身管理

とともに適切な処置を行うこと。なお、セロト

ニン作用薬との併用において、昏睡状態とな

り、急性腎不全へと移行し、死亡した例が報告

されている。

�悪性症候群：向精神薬（抗精神病薬、抗うつ薬
等）との併用により、悪性症候群があらわれる

ことがあるので、無動緘黙、強度の筋強剛、嚥

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、ミオグ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、意識障害、呼吸困難、循環虚脱、脱水

症状、急性腎不全へと移行し、死亡した例が報

告されている。

☆ 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（https：／／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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