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【医薬品名】塩酸ペロスピロン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項のSyndrome malinに関する記載を

「Syndrome malin（悪性症候群）：無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻

脈、血圧の変動、発汗等が発現し、それに引き続き発熱がみられ

る場合は、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理ととも

に適切な処置を行うこと。本症発症時には、白血球の増加や血清

ＣＫ（ＣＰＫ）の上昇がみられることが多く、また、ミオグロビ

ン尿を伴う腎機能の低下がみられることがある。なお、高熱が持

続し、意識障害、呼吸困難、循環虚脱、脱水症状、急性腎不全へ

と移行し、死亡することがある。」

と改め、

「痙 攣：痙攣があらわれることがあるので、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。

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、筋肉痛、脱力

感、ＣＫ（ＣＰＫ）上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等が認

められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。また、

横紋筋融解症による急性腎不全の発症に注意すること。」

を追記する。
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