
別紙３

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】リスペリドン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「抗精神病薬において、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が報告されて

いるので、不動状態、長期臥床、肥満、脱水状態等の危険因子を有する患

者に投与する場合には注意すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「肺塞栓症、深部静脈血栓症：

抗精神病薬において、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が報告されて

いるので、観察を十分に行い、息切れ、胸痛、四肢の疼痛、浮腫等が認め

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。」

を追記し、麻痺性イレウスに関する記載を

「麻痺性イレウス：

腸管麻痺（食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹部の膨満あるいは弛緩

及び腸内容物のうっ滞等の症状）を来し、麻痺性イレウスに移行すること

があるので、腸管麻痺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、本剤は動物実験（イヌ）で制吐作用を有すること

から、悪心・嘔吐を不顕性化する可能性があるので注意すること。」

と改める。


