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クエチアピンフマル酸塩徐放性製剤の使用に当たっての留意事項について

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策

標記について、別添写しのとおり、各都道府県、保健所設置市及び特別区

の衛生主管部(局)長宛て通知を発出しましたので、御了知いただくととも

に、貴会会員への周知方よろしくぉ願いします。
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厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略・)

(局)長殿

薬生薬審発 0703 第 4 号
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平成 29年7月3 ヨ

クエチアピンフマル酸塩徐放性製剤の使用に当たっての留意事項について

厚生労働省医薬

クエチアピンフマル酸塩徐放性製剤(販売名:ビプレッソ徐放錠50昭及

び同徐放錠 150m三。以下「本剤」という。)については、本日、「双極性障

害におけるうつ症状の改善」を効能又は効果として承認したところです。

「統合失調症」を効能又は効果として承認されているクェチアピンフマル

酸塩即放性製剤では、高血糖、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡が

報告されたととから、平成H年Ⅱ月に緊急安全性情報を発出するとともに、

添付文書の「警告」等の項で注意喚起をしてきました。本剤にも同様のりス

クがあることから、添付文書上で即放性製剤と同様の注意喚起を行うことと

しています。

また、本剤はうつ症状を有する患者に投与されることから、「重要な基本

的注意」等の項において自殺りスクについても注意喚起を行うこととしてぃ

ます。

つきましては、本剤の使用に当たっては、下記の点について留意されるよ

う、貴管下の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。
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( 1 ) 本剤の効能又は効果は「双極性障害におけるうつ症状の改善」であ

り、即放性製剤の効能又は効果「統合失調症」とは異なることに留

意をお願いする二と。また、本剤と即放性製剤の重複投与を避ける
よう十分注意すること。

( 2 ) 本剤の高血糖等に係る警告は以下のとおりであるので、本剤の適正

使用に関して特段の留意をお願いすること。なお、その他の使用上

の注意については、添付文書を参照されたいこと。

<警告>

(1)著しい血糖値の上昇から、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病

性昏睡等の重大な副作用が発現し、死亡に至る場合があるので、

本剤投与中は、血糖値の測定等の観察を十分に行うこと。

(2)投与にあたっては、あらかじめ上記副作用が発現する場合があ

ることを、患者及びその家族に十分に説明し、口渇、多飲、多

尿、頻尿等の異常に注意し、このような症状があらわれた場合

には、直ちに投与を中断し、医師の診察を受けるよう、指導す

ること。(「重要な基本的注意」の項参照)

( 3 ) 本剤の自殺に係る重要な基本的注意は以下のとおりであるので、本

剤の適正使用に関して特段の留意をお願いすること。なお、その他

の使用上の注意については、添付文書を参照されたいこと。

<重要な基本的注意>

(4)大うつ病性障害等の精神疾患(双極性障害におけるうつ症状を

含む)を有する患者への抗うつ剤の投与により、 24 歳以下の

患者で、自殺念慮、自殺企図のりスクが増加するとの報告があ

るため、本剤の投与にあたっては、りスクとべネフィットを考

慮するとと。(「その他の注意」の項参照)

(5)うつ症状を呈する患者は希死念慮があり、自殺企図のおそれが

あるので、このような患者は投与開始早期並びに投与量を変更

する際には患者の状態及び病態の変化を注意深く観察するこ

と。

(6)不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激性、敵意、攻

撃性、衝動性、アカシジア/精神運動不穏、軽繰、繰病等があ

らわれることが報告されている。また、因果関係は明らかでは

ないが、これらの症状・行動を来した症例において、基礎疾患

の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報告されている。
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患者の状態及び病態の変化を注意深く観察するとともに、これ

らの症状の増悪が観察された場合には、服薬量を増量せず、

徐々に減量し、中止するなど適切な処置を行うこと。

自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向が認められる患者

に処方する場合には、1 回分の処方日数を最小限にとどめるこ

と。

家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、易東§欺性等の行

動の変化及び基礎疾患悪化があらわれるり.スク等について十

分説明を行い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導すること。
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