
別紙８

２１２ 不整脈用剤

【医薬品名】シベンゾリンコハク酸塩（経口剤）

【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

「高齢者では、肝・腎機能が低下していることが多く、また、体重が少ない

傾向があるなど副作用が発現しやすいので、少量（例えば１日150mg）か

ら開始するなど投与量に十分に注意し、慎重に観察しながら投与するこ

と。」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の臨床検査に関する記載を

「本剤の投与中は、臨床検査（血液検査、肝・腎機能検査、血糖検査等）を

定期的に行い、必要に応じて適宜本剤の血中濃度を測定すること。異常が

認められた場合には、減量、休薬等適切な処置を行うこと。

特に高齢者及び腎機能障害患者では、血中濃度上昇により低血糖が、また、

基礎心疾患のある患者では、心機能抑制作用及び催不整脈作用に起因する

循環不全によって肝・腎障害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こと。」

と改め、

「本剤は心臓ペーシング閾値を上昇させる場合があるので、恒久的ペースメ

ーカー使用中、あるいは一時的ペーシング中の患者に対しては十分注意し

て投与すること。また、ペースメーカー使用中の患者に投与する場合は適

当な間隔でペーシング閾値を測定すること。異常が認められた場合には直

ちに減量又は投与を中止すること。」

を追記する。


