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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。

抗コリン作用を有する薬剤の
「使用上の注意」改訂のお知らせ

このたび、下記製品につきまして、【使用上の注意】を改訂しましたのでお知らせいたします。
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照下さいますようお願いいたします。

■ 該当製品

一般名 製品名

① エチゾラム デパス錠0.25mg ／デパス錠0.5mg ／デパス錠1mg ／デパス細粒1％

② クロチアゼパム リーゼ錠5mg ／リーゼ錠10mg ／リーゼ顆粒10％

③ ブロチゾラム ブロチゾラム錠0.25mg「ヨシトミ」

④ フルタゾラム コレミナール錠４mg1）／コレミナール細粒１％1）

⑤ ヒベンズ酸プロメタジン ヒベルナ散10％

⑥ プロメタジン塩酸塩 ヒベルナ糖衣錠5mg ／ヒベルナ糖衣錠25mg ／ヒベルナ注25mg

⑦ マザチコール塩酸塩水和物 ペントナ錠4mg ／ペントナ散1％

⑧ イミプラミン塩酸塩 イミドール糖衣錠（10）／イミドール糖衣錠（25）

⑨ ビペリデン塩酸塩
ビペリデン塩酸塩錠1mg「ヨシトミ」／ビペリデン塩酸塩散1％「ヨ
シトミ」

⑩ 乳酸ビペリデン 乳酸ビペリデン注5mg「ヨシトミ」

⑪ マプロチリン塩酸塩 ルジオミール錠10mg2）／ルジオミール錠25mg2）

1）：製造販売元 沢井製薬株式会社    販売 田辺三菱製薬株式会社
2）：製造販売 サンファーマ株式会社    販売 田辺三菱製薬株式会社
1）、 2）以外：製造販売元 田辺三菱製薬株式会社    プロモーション提携 吉富薬品株式会社

■ 改訂概要

製品 改訂項目 改訂内容 改訂理由

①～④ 禁忌
「急性狭隅角緑内障の患者」又は「急性狭隅角緑内障のある患者」の
項を「急性閉塞隅角緑内障の患者」に変更しました。

薬生安通
知による
改訂⑤～⑪

禁忌
「緑内障の患者」又は「緑内障のある患者」の項を「閉塞隅角緑内障
の患者」に変更しました。

慎重投与 「開放隅角緑内障の患者」の項を追記しました。

2019年 7月

田辺三菱製薬株式会社
沢井製薬株式会社
サンファーマ株式会社
吉富薬品株式会社
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■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 急性閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼

圧が上昇し，症状を悪化させることがある.〕

（ 2 ）省略（変更なし） 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 急性狭隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により，症

状を悪化させるおそれがある.〕

（ 2 ）省略

■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 急性閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼

圧が上昇し，症状を悪化させることがある．〕

（ 2 ）省略（変更なし） 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 急性狭隅角緑内障のある患者〔本剤の弱い抗コリン

作用により眼圧が上昇し，症状が悪化するおそれが

ある．〕

（ 2 ）省略

■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
1． 急性閉塞隅角緑内障の患者

［抗コリン作用により眼圧が上昇し、症状を悪化さ

せることがある。］

2．省略（変更なし） 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
1． 急性狭隅角緑内障のある患者

［眼圧上昇により症状を悪化させるおそれがある。］

2．省略

日本薬局方　エチゾラム錠

日本薬局方　エチゾラム細粒

精神安定剤

クロチアゼパム顆粒

日本薬局方 クロチアゼパム錠＊



3

■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ）～（ 3 ）省略（変更なし）

（ 4 ） 閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧

が上昇し，症状を悪化させることがある．〕

（ 5 ）～（ 6 ）省略（変更なし） 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（ 1 ）～（ 2 ）省略（変更なし）

（ 3 ） 開放隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧が上

昇し，症状を悪化させることがある．〕 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ）～（ 3 ）省略

（ 4 ）緑内障の患者〔眼内圧を亢進させることがある．〕

（ 5 ）～（ 6 ）省略

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（ 1 ）～（ 2 ）省略

■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
1） 閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧が上

昇し、症状を悪化させることがある。〕

2）～ 4）省略（変更なし）

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
1）～ 5）省略（変更なし）

6） 開放隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼

圧が上昇し、症状を悪化させることがある。〕 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
1） 緑内障の患者〔抗コリン作用により房水通路が狭く

なり眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるおそれがあ

る。〕

2）～ 4）省略

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
1）～ 5）省略

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ）フェノチアジン系化合物又はその類似化合物に対し

過敏症の既往歴のある患者
（ 2 ）昏睡状態の患者〔昏睡状態を悪化させるおそれがあ

る. 〕
（ 3 ）バルビツール酸誘導体・麻酔剤等の中枢神経抑制剤

の強い影響下にある患者〔中枢神経抑制剤の作用を
延長し増強させる. 〕

（ 4 ）緑内障の患者〔眼内圧を亢進させることがある. 〕
（ 5 ）前立腺肥大等下部尿路に閉塞性疾患のある患者〔抗コ

リン作用により排尿困難を悪化させることがある. 〕
（ 6 ）2 歳未満の乳幼児（「小児等への投与」の項参照）

【組成・性状】

【効能・効果】
○振せん麻痺,  パーキンソニスム
○麻酔前投薬,  人工（薬物）冬眠
○感冒等上気道炎に伴うくしゃみ・鼻汁・咳嗽,  枯草熱,

アレルギー性鼻炎
○皮膚疾患に伴う�痒（湿疹・皮膚炎,  皮膚�痒症,  薬疹,

中毒疹）,  じん麻疹,  血管運動性浮腫
○動揺病

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
抗パーキンソン剤はフェノチアジン系化合物, ブチロ
フェノン系化合物等による口周部等の不随意運動（遅発
性ジスキネジア）を通常軽減しない.  場合によっては,
このような症状を増悪,  顕性化させることがある.  

【用法・用量】
プロメタジン塩酸塩として,  通常,  成人 1 回 5 ～50mgを,
皮下あるいは筋肉内注射する.  なお,  年齢,  症状により
適宜増減する.

【使用上の注意】
1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 1 ）肝障害のある患者〔肝障害を悪化させるおそれがある. 〕

（ 2 ）脱水・栄養不良状態等を伴う身体的疲弊のある患者
〔Syndrome  malin（悪性症候群）が起こりやすい. 〕

2．重要な基本的注意
（ 1 ）眠気を催すことがあるので,  本剤投与中の患者には自

動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させない
ように十分注意すること.

（ 2 ）制吐作用を有するため,  他の薬剤に基づく中毒,  腸閉
塞,  脳腫瘍等による嘔吐症状を不顕性化することが
あるので注意すること.

3．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

4．副作用
再評価結果における安全性評価対象例11,201例（経口
剤を含む）中,  副作用は1,354例（12.09％）に認められた.
主なものは,  眠気,  口渇,  頭痛等であった.

（ 1 ）重大な副作用
1 ）Syndrome  malin（悪性症候群）（頻度不明）：抗精神病

薬及び抗うつ剤との併用において,  本剤及び併用薬
の減量又は中止により,  発熱,  無動緘黙,  意識障害,
強度の筋強剛,  不随意運動,  嚥下困難,  頻脈,  血圧の
変動,  発汗等があらわれることがある.  このような症
状があらわれた場合には,  体冷却,  水分補給などの全
身管理等の適切な処置を行うこと.  本症発症時には,
白血球の増加や血清CK（CPK）の上昇があらわれるこ
とが多く,  また,  ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下
があらわれることがある.

2 ）乳児突然死症候群（SIDS）,  乳児睡眠時無呼吸発作（い
ずれも頻度不明）：小児（特に 2 歳未満）に投与した場
合,  乳児突然死症候群（SIDS）及び乳児睡眠時無呼吸
発作があらわれたとの報告がある.
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＊＊2015年 4 月改訂（第13版）D35 
　＊2009年10月改訂 

貯　　法：遮光保存,  室温保存 
使用期限：外箱及びラベルに表示の使用期限内に使用すること 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

日本標準商品分類番号 
8  7  4  4  1  3

承認番号 22000AMX02324
薬価収載 2008年12月 
販売開始 1956年 3 月 
再評価結果 1975年10月 

抗ヒスタミン剤 

プロメタジン塩酸塩注 

処方箋医薬品注） 

有効成分 
〔 1 管（ 1 mL）中〕 日局  プロメタジン塩酸塩 25mg

添加物 
〔 1 管（ 1 mL）中〕 

ブドウ糖 
ピロ亜硫酸ナトリウム 
アスコルビン酸 
乾燥亜硫酸ナトリウム 
塩酸 
水酸化ナトリウム 

35mg 
 1 mg 
0.75mg 
 1 mg 
適量 
適量 

性状・剤形 無色澄明・液・水性・注射剤 

5.2～6.2

約 1（生理食塩液に対する比） 

pH

浸透圧比 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
抗コリン作用を
有する薬剤 

（フェノチアジン
系化合物, 三環系
抗うつ剤等） 

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）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
は投与を中止すること.
なお, この悪心・嘔吐
は本剤及び他のフェノ
チアジン系化合物等の
制吐作用により不顕性
化することもあるので,  
注意すること.  

併用により抗コリン
作用が強くあらわれる.

中枢神経抑制剤 相互に中枢神経抑制作
用を増強することがあ
るので, 減量する等慎
重に投与すること.  

ともに中枢神経抑制
作用を有する.  

アルコール 
（飲酒） 

相互に中枢神経抑制作
用を増強することがあ
る.  

ともに中枢神経抑制
作用を有する.  

降圧剤 相互に降圧作用を増強
することがあるので,  
減量する等慎重に投与
すること.  

ともに降圧作用を有
する.

（マザチコール塩酸塩水和物錠・散）
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■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧

が上昇し，症状を悪化させることがある．〕

（ 2 ）～（ 3 ）省略（変更なし）

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（ 1 ）～（ 9 ）省略（変更なし）

（10） 開放隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧が上
昇し，症状を悪化させることがある．〕

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 緑内障の患者〔本剤の抗コリン作用により眼内圧が

亢進し，症状が悪化するおそれがある．〕

（ 2 ）～（ 3 ）省略

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（ 1 ）～（ 9 ）省略

■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧

が上昇し，症状を悪化させることがある．〕

（ 2 ）～（ 6 ）省略（変更なし）

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（ 1 ）～（13）省略（変更なし）

（14） 開放隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧が上

昇し，症状を悪化させることがある．〕  

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（ 1 ） 緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧を上昇させ

るおそれがある.〕

（ 2 ）～（ 6 ）省略

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（ 1 ）～（13）省略

抗うつ剤・遺尿症治療剤
日本薬局方　イミプラミン塩酸塩錠

＊
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■ 使用上の注意の改訂内容
改訂後（下線 　　　 部：追記改訂箇所） 改訂前（下線 　　　 部：削除箇所）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1．  閉塞隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧が

上昇し、症状を悪化させることがある。〕

2．～ 6．省略（変更なし）

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）～（12）省略（変更なし）
（13） 開放隅角緑内障の患者〔抗コリン作用により眼圧が上

昇し、症状を悪化させることがある。〕   
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1．  緑内障のある患者〔抗コリン作用により眼圧を上昇

させるおそれがある。〕

2．～ 6．省略

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）～（12）省略

四環系抗うつ剤

マプロチリン塩酸塩錠

四環系抗うつ剤

マプロチリン塩酸塩錠

■ 使用上の注意の改訂理由

　＜各製品共通＞

令和元年6月18日付　厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（薬生安通知）による改訂。

安全対策調査会資料（https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000519058.pdf）

　＜デパス、リーゼ、ブロチゾラム、コレミナール＞

「禁忌」の項

　日本眼科学会より、「狭隅角緑内障」と記載された添付文書があるが、当該病名は不適切なもの

で用いるべきではなく、緑内障診療ガイドライン第2版（2006年）以降は、「閉塞隅角緑内障」に統

一されていることから、「閉塞隅角緑内障」に変更してほしいとの要望書が提出されました。これ

を受けて、禁忌の項の「急性狭隅角緑内障」を「急性閉塞隅角緑内障」に変更しました。

　＜ヒベルナ、ペントナ、イミドール、ビペリデン、ルジオミール＞

「禁忌」「慎重投与」の項

　日本眼科学会より、緑内障は、「開放隅角緑内障」と「閉塞隅角緑内障」の2種類に分けられ、抗コ

リン作用により安全性の懸念が生じうるのは「閉塞隅角緑内障」のみと考えられる。また、「開放隅

角緑内障」において、抗コリン作用により安全性の懸念が生じるとの記載は、我が国の成書や欧米

の成書にも該当の記載はない。「開放隅角緑内障」の患者にも抗コリン薬の治療機会を提供するため、

抗コリン薬の添付文書で禁忌とされている「緑内障」を「閉塞隅角緑内障」に変更してほしいとの要望

書が提出されました。

　これを受けて、禁忌の項の「緑内障」を「閉塞隅角緑内障」に変更し、慎重投与の項に「開放隅角緑

内障の患者」を追加しました。
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問い合わせ先
田辺三菱製薬株式会社
くすり相談センター

専用ダイヤル　0120 − 753 − 280
（弊社営業日の 9：00 ～ 17：30）

2019年7月

19−009

・  本剤の添付文書については、下記ホームページに掲載しておりますので、併せてご参照いただき

ますようお願い申し上げます。

　PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）

　田辺三菱製薬株式会社ホームページ「医療関係者向け情報」（https://medical.mt-pharma.co.jp/）

・  「使用上の注意」改訂の内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.281（2019年7月発行予定）に掲載さ

れます。


