
別紙

１１９ その他の中枢神経系用薬

【医薬品名】エダラボン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［慎重投与］の項の「腎機能障害のある患者」を

「腎機能障害、脱水のある患者〔急性腎不全や腎機能障害の悪化を来すこと

がある。特に投与前のＢＵＮ／クレアチニン比が高い患者では致命的な経

過をたどる 例が多 く報告 されている 。（「 重要な 基本的注意」 の項参

照）〕」

と改め、「肝機能障害のある患者」を

「肝機能障害のある患者〔肝機能障害が悪化するおそれがある。（「重要な

基本的注意」の項参照）〕」

と改め、

「感染症のある患者〔全身状態の悪化により急性腎不全や腎機能障害の悪化

を来すことがある。（「重要な基本的注意」の項参照）〕」

「高度な意識障害（Japan Coma Scale 100以上：刺激しても覚醒しない）の

ある患者〔致命的な経過をたどる例が多く報告されている。（「重要な基

本的注意」の項参照）〕」

を追記し、［重要な基本的注意］の項を

「急性腎不全又は腎機能障害の増悪、肝炎、播種性血管内凝固症候群（ＤＩ

Ｃ）があらわれ、致命的な経過をたどることがある。これらの症例では、

腎機能障害、肝機能障害、血液障害等を同時に発現する重篤な症例が報告

されている。

１）検査値の急激な悪化は、投与開始初期に発現することが多いので、

投与前又は投与開始後速やかにＢＵＮ、クレアチニン、ＡＳＴ（Ｇ

ＯＴ）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）、ＬＤＨ、ＣＫ（ＣＰＫ）、赤血球、血

小板等の腎機能検査、肝機能検査及び血液検査を実施すること。本

剤投与中も、腎機能検査、肝機能検査及び血液検査を頻回に実施し、

検査値の異常や乏尿等の症状が認められた場合には、直ちに投与を

中止し、適切な処置を行うこと。また、投与後も継続して十分な観



察を行うこと。

２）投与前にＢＵＮ／クレアチニン比が高いなど脱水状態が認められた

患者では、致命的な経過をたどる例が多く報告されているので、投

与に際し全身管理を徹底すること。

３）投与中に感染症等の合併症を発症し、抗生物質を併用した場合には、

投与継続の可否を慎重に検討し、投与を継続する場合は特に頻回に

検査を実施すること。また、投与終了後も頻回の検査を実施して観

察を十分に行うこと。（「相互作用」の項参照）

４）投与中に腎機能障害が発現した場合は、直ちに投与を中止し、腎機

能不全の治療に十分な知識と経験を有する医師との連携のもとで適

切な処置を行うこと。

５）感染症を合併した患者、高度な意識障害（Japan Coma Scale 100以

上）のある患者においては、致命的な経過をたどる例が多く報告さ

れているので、投与に際してはリスクとベネフィットを十分考慮す

ること。

６）特に高齢者においては、致命的な経過をたどる例が多く報告されて

いるので注意すること。」

と改め、

「本剤の投与は、本剤に関する十分な知識及び脳梗塞の治療経験を持つ医師

との連携のもとで行うこと。」

「投与に際しては、患者又はそれに代わり得る適切な者に対して、本剤の副

作用等について十分な説明を行うこと。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の急性腎不全に関する記載を

「急性腎不全、ネフローゼ症候群：急性腎不全、ネフローゼ症候群があらわ

れることがあるので、頻回に腎機能検査を実施し観察を十分に行

うこと。腎機能低下所見や乏尿等の症状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。（「重要な基本的注意」

の項参照）」

と改め、肝機能障害、黄疸に関する記載を

「肝炎、肝機能障害、黄疸：ＡＳＴ（ＧＯＴ）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）、Ａｌ－

Ｐ、γ－ＧＴＰ、ＬＤＨ、ビリルビン等の著しい上昇を伴う肝炎、

肝機能障害、黄疸があらわれることがあるので、頻回に肝機能検

査を実施し観察を十分に行うこと。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。（「重要な基本的注意」



の項参照）」

と改め、血小板減少に関する記載を

「血小板減少、顆粒球減少：血小板減少、顆粒球減少があらわれることがあ

るので、頻回に血液検査を実施し観察を十分に行うこと。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。

（「重要な基本的注意」の項参照）」

と改め、

「急性肺障害：発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部Ｘ線異常を伴う急性肺障害があ

らわれることがあるので、患者の状態を十分に観察し、このよう

な症状があらわれた場合には、投与を中止し、副腎皮質ホルモン

剤投与等の適切な処置を行うこと。

横紋筋融解症：横紋筋融解症があらわれることがあるので、観察を十分に

行い、筋肉痛、脱力感、ＣＫ（ＣＰＫ）上昇、血中及び尿中ミオ

グロビン上昇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。」

を追記する。

〈参考〉企業報告


