
別紙１

１１２ 催眠鎮静剤、抗不安剤

【医薬品名】ゾピクロン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項を新たに設け、

「本剤の服用後に、もうろう状態、睡眠随伴症状（夢遊症状等）があらわれ

ることがある。また、入眠までの、あるいは中途覚醒時の出来事を記憶し

ていないことがあるので注意すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の一過性前向性健忘、もうろう

状態に関する記載を

「一過性前向性健忘、もうろう状態：一過性前向性健忘（中途覚醒時の出来

事をおぼえていない等）、もうろう状態があらわれることがある

ので、本剤を投与する場合には少量から開始するなど、慎重に投

与すること。なお、十分に覚醒しないまま、車の運転、食事等を

行い、その出来事を記憶していないとの報告がある。異常が認め

られた場合には投与を中止すること。」

と改める。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。


