
別紙１

１１９ その他の中枢神経系用薬

【医薬品名】プレガバリン

【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］の項の眠気、めまい等に関する記載を

「本剤の投与によりめまい、傾眠、意識消失等があらわれ、自動車事故に至

った例もあるので、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。特に高齢者ではこれらの症状

により転倒し骨折等を起こした例があるため、十分に注意すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の意識消失に関する記載を

「めまい、傾眠、意識消失：

めまい、傾眠、意識消失があらわれ、転倒し骨折等に至ったとの報告があ

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又は減

量するなど、適切な処置を行うこと。」

と改め、

「低血糖：

低血糖があらわれることがあるので、脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、意識

障害等の低血糖症状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行

うこと。」

「間質性肺炎：

間質性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困難、発熱等の臨床

症状を十分に観察し、異常が認められた場合には胸部Ｘ線、胸部CT等の検

査を実施すること。間質性肺炎が疑われた場合には投与を中止し、副腎皮

質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。」

「ショック、アナフィラキシー様症状：

ショック、アナフィラキシー様症状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し、適切な処置を行う

こと。」

「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑：

皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑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し、適切な処置を行うこ

と。」



を追記し、［高齢者への投与］の項を

「高齢者では腎機能が低下していることが多いため、クレアチニンクリアラ

ンス値を参考に投与量、投与間隔を調節するなど、慎重に投与すること。

また、高齢者ではめまい、傾眠、意識消失等により転倒し骨折等を起こし

た例があるため、十分に注意すること。」

と改める。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。


