
別紙６

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】デカン酸ハロペリドール

【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

「横紋筋融解症：横紋筋融解症があらわれることがあるので、筋肉痛、脱力

感、CK(CPK)上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等が認められ

た場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。また、横紋

筋融解症による急性腎不全の発症に注意すること。」

を追記し、［その他の注意］の項に

「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、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。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。」

を追記する。


