
別紙１

２１２ 不整脈用剤

【医薬品名】塩酸アミオダロン（経口剤）

【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

「本剤は心臓ペーシング閾値を上昇させる可能性があるので、恒久的ペース

メーカー使用中、あるいは一時的ペーシング中の患者に対しては十分注意

して投与すること。また、ペースメーカー使用中の患者に投与する場合は

適当な間隔でペーシング閾値を測定すること。異常が認められた場合には

直ちに減量又は投与を中止すること。」

「植込み型除細動器（ICD）を使用している患者において、ICDの治療対象の

不整脈が発現した場合、本剤の徐拍化作用により不整脈が検出されずICD

による治療が行われないおそれがある。ICDを使用している患者に本剤を

追加投与した場合又は本剤の投与量の変更を行った場合には、十分に注意

して経過観察を行うこと。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「肺胞出血：肺胞出血があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異

常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。」

を追記する。


