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2023 年 5月 

鶴原製薬株式会社   

ドネペジル塩酸塩錠3mg/5mg/10mg「TSU」使用上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、弊社製品であるドネペジル塩酸塩錠3mg/5mg/10mg「TSU」の使用上の注意を下記のとおり自主改訂致

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、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

敬具 

記 

◆改訂内容（   部追加、   削除） 
 

改  訂  後 現   行 

（２）重要な基本的注意 
１）本剤の投与により、QT 延長、心室頻拍（Torsade  

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。 

（以下 略） 

（２）重要な基本的注意 
１）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。 

（以下 略） 
（３）相互作用 

（略） 
併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状 

・措置方法 
機序・危険因子 

（略） 

中枢性抗コリン剤 

トリヘキシフェニジル
塩酸塩 

ピロヘプチン塩酸塩 

マザチコール塩酸塩水
和物 

ビペリデン塩酸塩等 

アトロピン系抗コリン剤 

ブチルスコポラミン臭
化物 

アトロピン硫酸塩水和
物等 

本剤と抗コリ
ン剤は互いに
干渉し、それぞ
れの効果を減
弱させる可能
性がある。 

本剤と抗コリ
ン剤の作用が、
相互に拮抗す
る。 

（以下 略） 
 

（３）相互作用 
（略） 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状 

・措置方法 
機序・危険因子 

（略） 

中枢性抗コリン剤 

トリヘキシフェニジル
塩酸塩 

ピロヘプチン塩酸塩 

マザチコール塩酸塩水
和物 

メチキセン塩酸塩 

ビペリデン塩酸塩等 

アトロピン系抗コリン剤 

ブチルスコポラミン臭
化物 

アトロピン硫酸塩水和
物等 

本剤と抗コリン
剤は互いに干渉
し、それぞれの
効果を減弱させ
る可能性があ
る。 

本剤と抗コリ
ン剤の作用が、
相互に拮抗す
る。 

（以下 略） 
 

（４）副作用 
（略） 

１）重大な副作用（頻度不明） 
１.QT 延長、心室頻拍（Torsade 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（Torsade 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。 

（以下 略） 

（４）副作用 
（略） 

１）重大な副作用（頻度不明） 

１. 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。 

（以下 略） 

以上 

【電子化された添付文書（電子添文）の閲覧について】 

製品の外箱等に記載された販売包装単位GS1バーコードを専用のアプリケーション（添文ナビ）で読み取ることで、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構（PMDA）のホームページより本製品の最新の電子化された添付文書をご覧頂けます。 

また、電子化された添付文書については、弊社ホームページ（http://www.tsuruhara-seiyaku.co.jp/medical/）からも閲覧、印刷頂けます。 

紙媒体の添付文書をご希望される場合は、お手数をお掛け致しますが、弊社MR又は弊社問合せ先までご連絡ください。 

 

―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。― 

 


