
別紙３

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】シクロスポリン（経口剤、注射剤）

【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］の項の脳症の徴候に関する記載を

「低マグネシウム血症により中枢神経系障害があらわれることがあるので、

特に移植直後は血清マグネシウム値に注意し、マグネシウム低下がみられ

た場合にはマグネシウムを補給するなど、適切な処置を行うこと。」

と改め、

「血圧上昇があらわれることがあり、可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳

症に至ることがあるので、定期的に血圧測定を行い、血圧上昇があらわれ

た場合には、降圧剤治療を行うなど適切な処置を行うこと。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の中枢神経系障害に関する記載

を

「可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害：可逆性後白

質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害があらわれるこ

とがあるので、全身痙攣、意識障害、失見当識、錯乱、運動麻痺、

小脳性運動失調、視覚障害、視神経乳頭浮腫、不眠等の症状があ

らわれた場合には、CT、MRIによる画像診断を行うとともに、本

剤を減量又は中止し、血圧のコントロール、抗痙攣薬の投与等適

切な処置を行うこと。」

と改める。


