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平成7年に，本邦において本剤との因果関係が否定できない血栓性血小板減少性

紫斑病（TTP）症例が初めて報告されて以降，使用上の注意への記載および「塩酸

チクロピジン製剤安全性情報」により継続的に適正使用をお願いしてまいりまし

たが，現在までに塩酸チクロピジン製剤として計22例（うち死亡例が６例）のTTP

症例が報告されております。

このため，従来の「禁忌」および「使用上の注意」に加えて，新たに「警告」の項

を設けました。あわせて本剤の重大な副作用である無顆粒球症、重篤な肝障害も

「警告」の項に記載いたしました。

本剤の使用にあたっては，下記の点に十分ご注意ください。

血栓性血小板減少性紫斑病（TTP），無顆粒球症，重篤な
肝障害等の重大な副作用が主に投与開始後2か月以内に
発現し，死亡に至る例も報告されている。

１．投与開始後2か月間は，特に上記副作用の初期症状の
発現に十分留意し，原則として2週に1回，血球算定，
肝機能検査を行い，上記副作用の発現が認められた
場合には，ただちに投与を中止し，適切な処置を
行うこと。本剤投与中は，定期的に血液検査を行い，
上記副作用の発現に注意すること。

２．本剤投与中，患者の状態から血栓性血小板減少性
紫斑病，顆粒球減少，肝障害の発現等が疑われた場合
には，投与を中止し，必要に応じて血液像もしくは
肝機能検査を実施し，適切な処置を行うこと。

３．本剤の投与にあたっては，あらかじめ上記副作用が
発生する場合があることを患者に説明するととも
に，副作用を示唆する症状があらわれた場合には，
服用を中止し，ただちに医師等に連絡するよう患者を
指導すること。

「警告」および「使用上の注意」を裏面のとおり改訂いたしましたので，あわせて
ご連絡いたします。

お問い合わせ先：第一製薬株式会社　安全性管理部
Tel 03 (3272) 0611（大代表）
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塩酸チクロピジン製剤（パナルジンR錠・細粒）
による血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）について
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◎血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）
血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）はまれな疾患ですが，重篤な転帰をたどる場合が多く，適
切な処置をとらない場合は致死率が50％以上に上ると報告されています。臨床上の特徴として，
①血小板減少，②破砕赤血球を認める溶血性貧血，③動揺する精神・神経症状の3主徴に，④発熱，
⑤腎機能障害をあわせて5つ（5主徴）が挙げられます。その発現機序は現時点では不明です。
TTPの発現が疑われた場合は，ただちに投与を中止し，血液検査（網赤血球，破砕赤血球の
同定を含む）によりTTPの確定診断がなされた場合には，早急に血漿交換等の処置を行うこと
が重要と考えられます。



【塩酸チクロピジン投与後に認められた血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）症例】�
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2）中島千也  他：脳卒中, 18(3) 236 - 240(1996)�
3）Bennet, C. L. et al. : Annals of Internal Medicine, 128(7) 541 - 544(1998)
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警告，禁忌および使用上の注意
「警告」および「使用上の注意」を下記のとおり改訂いたしました。なお，改訂理由は市販後に収集された
重篤な副作用発現症例の解析結果に基づくものです。〔下線部：改訂箇所〕

なお，本剤投与中に本剤との因果関係が疑われる副作用症例をご経験された場合には，弊社医薬情報担当者に
ご連絡ください。

〔警告〕
血栓性血小板減少性紫斑病（TTP），無顆粒球症，重篤な肝障害等の重大な副作用が主に投与開始後2か月
以内に発現し，死亡に至る例も報告されている（「重大な副作用」の項参照）。

１．投与開始後2か月間は，特に上記副作用の初期症状の発現に十分留意し，原則として2週に1回，血球
算定，肝機能検査を行い，上記副作用の発現が認められた場合には，ただちに投与を中止し，適切
な処置を行うこと。本剤投与中は，定期的に血液検査を行い，上記副作用の発現に注意すること。

２．本剤投与中，患者の状態から血栓性血小板減少性紫斑病，顆粒球減少，肝障害の発現等が疑われた場合
には，投与を中止し，必要に応じて血液像もしくは肝機能検査を実施し，適切な処置を行うこと。

３．本剤の投与にあたっては，あらかじめ上記副作用が発生する場合があることを患者に説明すると
ともに，副作用を示唆する症状があらわれた場合には，服用を中止し，ただちに医師等に連絡する
よう患者を指導すること。

〔禁忌（次の患者には投与しないこと）〕
1．出血している患者（血友病，毛細血管脆弱症，消化管潰瘍，尿路出血，喀血，硝子体出血等）
〔止血が困難になることが予想される。〕
2．重篤な肝障害のある患者
〔肝障害がさらに悪化するおそれがある。〕
3．白血球減少症の患者
〔本剤の副作用として白血球減少症が報告されているので，より重篤な症状になるおそれがある。〕
4．塩酸チクロピジンによる白血球減少症の既往歴のある患者
〔再投与により白血球減少症を起こすおそれがある。〕
5．塩酸チクロピジンに対し過敏症の既往歴のある患者

〔使用上の注意〕
（中略）

（重要な基本的注意 削除）
（中略）

3．副作用
（中略）

1）重大な副作用（頻度不明注））
（1）血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）（主徴：血小板減少，破砕赤血球の出現を認める溶血性貧血，

動揺する精神・神経症状，発熱，腎機能障害）
TTPがあらわれることがある（特に投与開始後2か月以内）ので，観察を十分に行い，TTPの
初期症状である 怠感，食欲不振，紫斑等の出血症状，意識障害等の精神・神経症状等が出現
した場合には，ただちに投与を中止し，血液検査（網赤血球，破砕赤血球の同定を含む）を
実施し，必要に応じ血漿交換等の適切な処置を行うこと。

（2）無顆粒球症（初期症状：発熱，咽頭痛， 怠感等）
無顆粒球症があらわれることがある（特に投与開始後2か月以内）ので，観察を十分に行い，
初期症状が認められた場合には，ただちに投与を中止し，血液検査（血球算定等）および適切な
処置を行うこと。

（3）重篤な肝障害（初期症状：悪心・嘔吐，食欲不振， 怠感， 痒感，眼球黄染，皮膚の黄染，
褐色尿等）
著しいGOT，GPT等の上昇，黄疸等の所見を伴う肝障害があらわれることがある（特に投与
開始後2か月以内）ので，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し，肝機能
検査を実施し，必要に応じ適切な処置を行うこと。

（4）下記の重大な副作用があらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合に
は投与を中止し，適切な処置を行うこと。
①再生不良性貧血を含む汎血球減少症
②赤芽球癆
③血小板減少症
④出血（脳出血，消化管出血等の重篤な出血）
⑤紅皮症

（中略）

注）自発報告において認められている副作用のため頻度不明。

（以下変更なし。省略）

緊急安全性情報


