
別紙１

１１９ その他の中枢神経系用薬

【医薬品名】ドネペジル塩酸塩

【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］の項の徐脈、心ブロック、QT延長に関する記載を

「本剤の投与により、QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、

心室細動、洞不全症候群、洞停止、高度徐脈、心ブロック（洞房ブロック、

房室ブロック）等があらわれることがあるので、特に心疾患（心筋梗塞、

弁膜症、心筋症等）を有する患者や電解質異常（低カリウム血症等）のあ

る患者等では、観察を十分に行うこと。」

と改め、

「アルツハイマー型認知症では、自動車の運転等の機械操作能力が低下する

可能性がある。また、本剤により、意識障害、めまい、眠気等があらわれ

ることがあるので、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事しないよ

う患者等に十分に説明すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の失神、徐脈、心ブロック、QT

延長、心筋梗塞、心不全に関する記載を

「QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動、洞不全症

候群、洞停止、高度徐脈、心ブロック、失神：

QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動、洞不全症

候群、洞停止、高度徐脈、心ブロック（洞房ブロック、房室ブロック）、

失神があらわれ、心停止に至ることがあるので、このような症状があらわ

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。

心筋梗塞、心不全：

心筋梗塞、心不全があらわれることがあるので、このような症状があらわ

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。」

と改め、

「血小板減少：

血小板減少があらわれることがあるので、血液検査等の観察を十分に行い、

異常が認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこ



と。」

を追記する。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。


