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ラクデーン錠 25mg 使用の注意改訂のお知らせ 

 

拝啓、時下益々ご清祥の段お慶び申し上げます。 
平素は弊社製品に対し格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 
この度、平成 24 年 10 月 30 日付厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知（薬食安指示）により、弊

社製品であるラクデーン錠25mgの使用上の注意を下記のとおり改訂致しましたのでご連絡申し上げま

す。 
今後のご使用に際しましては、新しい〔使用上の注意〕をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

敬具 

 

記 
 

◆「（４）副作用の１）重大な副作用」の項を下記のとおり改訂致します。（下線部追加箇所） 
改     訂     後 改     訂     前 

（４）副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確とな

る調査を実施していない。 

１）重大な副作用（頻度不明） 

１．電解質異常（高カリウム血症、低ナトリウム血

症、代謝性アシドーシス等）：高カリウム血症、

低ナトリウム血症、代謝性アシドーシス等の電

解質異常があらわれることがあるので、異常が

認められた場合には、減量又は休薬等の適切な

処置を行うこと。また、電解質異常に伴い、不

整脈、全身倦怠感、脱力等があらわれることが

あるので、このような場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。 

２．急性腎不全：急性腎不全（電解質異常を伴うこ

とがある）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。 

３．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)：中毒性表皮壊死融

解症、皮膚粘膜眼症候群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。

（４）副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確とな

る調査を実施していない。 

１）重大な副作用（頻度不明） 

１．電解質異常（高カリウム血症、低ナトリウム血

症、代謝性アシドーシス等）：高カリウム血症、

低ナトリウム血症、代謝性アシドーシス等の電

解質異常があらわれることがあるので、異常が

認められた場合には、減量又は休薬等の適切な

処置を行うこと。また、電解質異常に伴い、不

整脈、全身倦怠感、脱力等があらわれることが

あるので、このような場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。 

２．急性腎不全：急性腎不全（電解質異常を伴うこ

とがある）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。 

 

 

 

【現行記載なし】  

 
以 上 

―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。― 


