
別紙１

１１６ 抗パーキンソン剤

【医薬品名】塩酸アマンタジン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「透析を必要とするような重篤な腎障害のある患者〔本剤は大部分が未変化

体として尿中に排泄されるので、蓄積により、意識障害、精神症状、痙攣、

ミオクロヌス等の副作用が発現することがある。また、本剤は血液透析に

よって少量しか除去されない。〕」

を追記し、［用法及び用量に関連する使用上の注意］の項に

「本剤は大部分が未変化体として尿中に排泄されるため、腎機能が低下して

いる患者では、血漿中濃度が高くなり、意識障害、精神症状、痙攣、ミオ

クロヌス等の副作用が発現することがあるので、腎機能の程度に応じて投

与間隔を延長するなど、慎重に投与すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の意識障害、精神症状、痙攣に

関する記載を

「意識障害（昏睡を含む）、精神症状（幻覚、妄想、せん妄、錯乱等）、痙

攣、ミオクロヌス：意識障害（昏睡を含む）、精神症状（幻覚、妄想、せ

ん妄、錯乱等）、痙攣、ミオクロヌスがみられることがある。こ

のような場合には減量又は投与を中止するなど適切な処置を行う

こと。特に腎機能が低下している患者においてあらわれやすいの

で注意すること。」

と改める。
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