
―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

「効能・効果」、「用法・用量」追加及び 

使用上の注意改訂のお知らせ 
                                                             ２０１9 年 3 月 

            
このたび、上記の弊社製品につきまして、「効能・効果」及び「用法・用量」の追加に係る医薬品製造販売承認事項

一部変更承認を取得いたしました。これに伴い、「使用上の注意」の一部を改訂いたしましたので、お知らせ申し上

げます。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
 

Ⅰ．改訂内容 （     下線部が追記または改訂箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 
 
【効能・効果】 

アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症におけ

る認知症症状の進行抑制 

 
【効能・効果】 

アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

 
≪効能・効果に関連する使用上の注意≫ 

アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

1.本剤は、アルツハイマー型認知症と診断された患者にの

み使用すること。 

レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制 

1.本剤は、レビー小体型認知症の臨床診断基準に基づき、

適切な症状観察や検査等によりレビー小体型認知症と

診断された患者にのみ使用すること。 

2.精神症状・行動障害に対する本剤の有効性は確認され

ていない。 

両効能共通 

1.本剤がアルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知

症の病態そのものの進行を抑制するという成績は得られ

ていない。 

2.アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症以外

の認知症性疾患において本剤の有効性は確認されてい

ない。 

 
≪効能・効果に関連する使用上の注意≫ 

 

1.本剤は、アルツハイマー型認知症と診断された患者にの

み使用すること。 

 

 

 

 

 

 

 

2.本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行を

抑制するという成績は得られていない。 

 

3.アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において

本剤の有効性は確認されていない。 

 
 
【用法・用量】 

アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として 1 日 1 回 3 ㎎か

ら開始し、1～2 週間後に 5 ㎎に増量し、経口投与する。

高度のアルツハイマー型認知症患者には、5 ㎎で 4週間

以上経過後、10 ㎎に増量する。なお、症状により適宜減

量する。 

レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制 

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として 1 日 1 回 3 ㎎か

ら開始し、1～2週間後に 5㎎に増量し、経口投与する。5

㎎で 4週間以上経過後、10㎎に増量する。なお、症状に

より 5 ㎎まで減量できる。 

 
【用法・用量】 

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として 1 日 1 回 3 ㎎から

開始し、1～2 週間後に 5 ㎎に増量し、経口投与する。高度

のアルツハイマー型認知症患者には、5㎎で 4週間以上経

過後、10 ㎎に増量する。なお、症状により適宜減量する。 
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改 訂 後 改 訂 前 
 
2.重要な基本的注意 

(1)省略（現行のとおり） 

(2)レビー小体型認知症では、日常生活動作が制限される、

あるいは薬物治療を要する程度の錐体外路障害を有す

る場合、本剤の投与により、錐体外路障害悪化の発現率

が高まる傾向がみられていることから、重篤な症状に移

行しないよう観察を十分に行い、症状に応じて減量又は

中止など適切な処置を行うこと。 

(3)～（5）省略（現行のとおり） 

(6)アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症で

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。 

(7)省略（現行のとおり） 
 
(2)の追記に伴い、番号繰り下げ 

 
2.重要な基本的注意 

(1)～（4）省略 

 

 

 

 

 

 

 

(5)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。 

 

(6)省略 

 

Ⅱ．改訂理由 

平成31年3月13日付で、「レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制」に対する「効能・効果」、 

「用法・用量」が追加承認されました。これに伴い、関連する使用上の注意事項を改訂いたしました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用に際しま 

しては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

なお、最新添付文書は弊社ホームページ（ http://kotobuki-pharm.co.jp/ ）にてご覧いただけます。 

 

 

 

 

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE（DSU）医薬品安全対策情報」 

に掲載されます。 

PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」（ http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html ）に 

最新添付文書並びにＤＳＵが掲載されます。 
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