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１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】オランザピン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「麻痺性イレウス：腸管麻痺（食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹部の

膨満あるいは弛緩及び腸内容物のうっ滞等の症状）を来し、麻痺

性イレウスに移行することがあるので、腸管麻痺があらわれた場

合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。」

を追記し、［その他の注意］の項の死亡率の上昇に関する記載を

「外国で実施された認知症に関連した精神病症状（承認外効能・効果）を有

する高齢患者を対象とした17の臨床試験において、本剤を含む非定型抗精

神病薬投与群はプラセボ投与群と比較して死亡率が1.6～1.7倍高かったと

の報告がある。なお、本剤の５試験では、死亡及び脳血管障害（脳卒中、

一過性脳虚血発作等）の発現頻度がプラセボと比較して高く、その死亡の

危険因子として、年齢（80歳以上）、鎮静状態、ベンゾジアゼピン系薬物

の併用、呼吸器疾患が報告されている。脳血管障害を発現した患者におい

ては、脳血管障害・一過性脳虚血発作・高血圧の既往又は合併、喫煙等の

危険因子を有していたことが報告されている。また、外国での疫学調査に

おいて、定型抗精神病薬も非定型抗精神病薬と同様に死亡率の上昇に関与

するとの報告がある。」

と改める。


