
別紙１ 

１１６ 抗パーキンソン剤 

 

【医薬品名】メシル酸ペルゴリド 

 

【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 

 

 「心エコー検査により、心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓

弁膜の病変が確認された患者及びその既往のある患者〔症状を悪化させるおそれがあ

る（「重要な基本的注意」の項参照）。〕」 

 

を追記し、［効能又は効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、 

 

 「非麦角製剤の治療効果が不十分又は忍容性に問題があると考えられる患者のみに投与

すること。〔「重要な基本的注意」及び「副作用」の項参照〕」 

 

を追記し、［重要な基本的注意］の項の心臓弁膜症、線維症に関する記載を 

 

 「非麦角製剤と比較して、本剤を含む麦角製剤投与中の心臓弁膜症、線維症の報告が多

いので、パーキンソン病に対する薬物療法について十分な知識・経験を持つ医師のも

とで本剤の投与を開始するとともに、投与継続中はリスクとベネフィットを考慮する

こと。〔「副作用」の項参照〕」 

 

と改め、本剤投与開始時の検査等に関する記載を 

 

 「本剤の長期投与において心臓弁膜症があらわれることがあるので、投与前・投与中に

以下の検査を行い、十分な観察を行うこと。なお、投与中止により改善がみられたと

の報告例もある。 

1）本剤投与開始に際しては、聴診等の身体所見の観察、心エコー検査により潜在す

 る心臓弁膜症の有無を確認すること。 

2）本剤投与中は、投与開始後3～6ヵ月以内に、それ以降は少なくとも6～12ヵ月毎

に心エコー検査を行うこと。心エコー検査等により心臓弁尖肥厚、心臓弁可動

制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁膜の病変が認められた場合は、本剤の投

与を中止すること。また、十分な観察（聴診等の身体所見、胸部X線、CT等）を



定期的に行うこと。〔「副作用」の項参照〕」 

 

と改め、心臓弁膜症、線維症に関する記載を 

 

 「線維症があらわれることがあるので、本剤投与中は十分な観察（身体所見、X線、心エ

コー、CT等）を適宜行うことが望ましい。〔「副作用」の項参照〕」 

 

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の心臓弁膜症に関する記載を 

 

 「心臓弁膜症：十分な観察（聴診等の身体所見、胸部X線、CT等）を定期的に行い、心雑

音の発現又は増悪等があらわれた場合には、速やかに胸部X線検査、心

エコー検査等を実施すること。心臓弁尖肥厚、心臓弁可動制限及びこ

れらに伴う狭窄等の心臓弁膜の病変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。」 

 

と改める。 

 


