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１２２ 骨格筋弛緩剤

【医薬品名】Ａ型ボツリヌス毒素

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［用法・用量に関連する使用上の注意］の項に新たに〈眼瞼痙攣〉として

「眼瞼下垂があらわれることがあるので、上眼瞼挙筋周囲への投与を避ける

こと。」

を追記し、〈痙性斜頸〉に

「肩甲挙筋へ投与する場合は、嚥下障害及び呼吸器感染のリスクが増大する

可能性があるので注意すること。」

を追記し、［重要な基本的注意］の項に

「ボツリヌス毒素の投与により、投与筋以外の遠隔筋に対する影響と考えら

れる副作用があらわれることがあり、嚥下障害、肺炎、重度の衰弱等に伴

う死亡例も報告されている。嚥下困難等の神経疾患を有する患者では、こ

の副作用のリスクが増加するため特に注意すること。」

「本剤投与後、脱力感、筋力低下、めまい、視力低下があらわれることがあ

るので、自動車の運転等危険を伴う機械を操作する際には注意させるこ

と。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項のアナフィラキシー様症状に関

する記載を

「ショック、アナフィラキシー様症状、血清病：ショック、アナフィラキシ

ー様症状、血清病を起こす可能性があるので、本剤の投与に際し

ては、これらの症状の発現に備えること。

また、本剤投与後、悪心等の体調の変化がないか、患者の状態を

十分観察し、異常がないことを確認すること。呼吸困難、全身潮

紅、血管浮腫、発疹等の症状が認められた場合には投与を中止し、

血圧の維持、体液の補充管理、気道の確保等の適切な処置を行う

こと。」

と改め、



「痙攣発作：痙攣発作あるいはその再発が報告されているので、これらの症

状が認められた場合には、適切な処置を行うこと。痙攣発作の素

因のある患者に投与する場合には特に注意すること。」

を追記する。


