
別紙２

２１２ 不整脈用剤

【医薬品名】酢酸フレカイニド

【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

「本剤でBrugada症候群に特徴的な心電図変化（右脚ブロック及び右側胸部

誘導（Ｖ ～Ｖ ）のＳＴ上昇）が顕在化したとの報告があるので、それに１ ３

伴う心室細動、心室頻拍、心室性期外収縮等の発現に注意すること。」

を追記する。

〈参考〉企業報告


