
別紙３ 

【薬効分類】２５９ その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 

【医薬品名】リトドリン塩酸塩（経口剤） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

【「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成9年4月25日付け薬発第606号局長通知）に基づく改訂 

（旧記載要領）】 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

副作用 

重大な副作用 

本薬の注射剤において、肺水腫、心不全、無顆粒球症、白血球減

少、血小板減少、ショック、不整脈、肝機能障害、黄疸、中毒性

表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘

膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、胸水、母体の腸閉塞、

胎児及び新生児における心不全、新生児心室中隔壁の肥大、新生

児低血糖があらわれたとの報告があるので、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するなど適切な処置を行う

こと。 

副作用 

重大な副作用 

本薬の注射剤において、肺水腫、心不全、無顆粒球症、白血球減

少、血小板減少、ショック、不整脈、肝機能障害、黄疸、中毒性

表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘

膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、胸水、母体の腸閉塞、

胎児及び新生児における心不全、新生児心室中隔壁の肥大、新生

児低血糖、新生児高カリウム血症があらわれたとの報告があるの

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す

るなど適切な処置を行うこと。 

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。 



【「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成29年6月8日付け薬生発0608第1号局長通知）に基づく改訂 

（新記載要領）】 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報 

本薬の注射剤において、肺水腫、心不全、無顆粒球症、白血球減

少、血小板減少、ショック、不整脈、肝機能障害、黄疸、中毒性

表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘

膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、胸水、母体の腸閉塞、

胎児及び新生児における心不全、可逆的な新生児心室中隔壁の肥

大、新生児低血糖があらわれたとの報告がある。 

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報 

本薬の注射剤において、肺水腫、心不全、無顆粒球症、白血球減

少、血小板減少、ショック、不整脈、肝機能障害、黄疸、中毒性

表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘

膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、胸水、母体の腸閉塞、

胎児及び新生児における心不全、可逆的な新生児心室中隔壁の肥

大、新生児低血糖、新生児高カリウム血症があらわれたとの報告

がある。 

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。 


