
別紙１

２１２ 不整脈用剤

【医薬品名】メキシレチン塩酸塩（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。

［重要な基本的注意］の項に

「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。

また、本剤は植え込み型除細動器（ICD）の除細動閾値を上昇させる場合

があるので、ICDを使用している患者に本剤を追加投与した場合又は本剤

の投与量の変更を行った場合には、十分に注意して経過観察を行うこ

と。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の過敏症症候群に関する記載を

「過敏症症候群：

初期症状として発疹、発熱がみられ、さらにリンパ節腫脹、肝機能障害、

白血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏

症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、このような症状が

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。なお、発疹、

発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注意

すること。

また、過敏症症候群に伴い、１型糖尿病を発症しケトアシドーシスに至っ

た例も報告されているので、このような場合には、適切な処置を行うこ

と。」

と改め、心室頻拍に関する記載を

「心室頻拍、房室ブロック：

心室頻拍（torsades de pointesを含む）、房室ブロックがあらわれるこ

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。」

と改める。


