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― 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。― 
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ラモトリギン製剤の投与により、全身症状を伴う重篤な皮膚障害が発現する可能性があります。本剤の

皮膚障害は定められた用法・用量を超えて投与した場合に発現率が高くなることから、投与開始初期の 

用量漸増の遵守をお願いいたします。また、皮膚障害が認められた場合は早期に対応することが重要です。 

本剤の投与に際しましては、引き続き以下のとおり適正使用の徹底をお願いします。 

用法及び用量を遵守してください。

 併用薬により用法及び用量が異なります。 

 一定の期間をかけて増量する必要があります。 

 本剤の投与中止後に再開する必要がある場合は、開始量に注意してください。 

いかなる理由で投与を中止した患者においても、再開時は維持用量より低い用量 

からの漸増が必要です。 

皮膚障害が発現した場合、ただちに投与を中止し、皮膚科専門医に

相談してください。 
重篤な皮膚障害の初期症状としては、以下のものがあります。 

・発疹  ・目の充血   ・咽頭痛     ・口唇や口腔内のただれ 

・発熱（38℃以上）   ・全身倦怠感  ・リンパ節腫脹 

患者さんへ重篤な皮膚障害についての服薬指導を行ってください。

 重篤な皮膚障害などの副作用が出る場合があること。 

 皮膚障害の初期症状が出たらすぐに受診すること。 

 用法及び用量を守ること。 

 
PMDA による適正使用に関する情報提供 

医薬品適正使用のお願い（No.12、ラモトリギンの重篤皮膚障害と用法・用量の遵守について）が、 
2019 年 10 月に発出されております（https://www.pmda.go.jp/files/000231981.pdf）。 

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）等の重篤な皮膚障害の早期発見・治療については、重篤副作用疾患別対応マニュアルも 
ご参照ください（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/adr-info/manuals-for-hc-pro/0001.html）。

適正使用に関するお願い 
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資材のご案内 
医療関係者向け資材、患者向け資材をご用意し、ホームページに掲載しております。詳しくは 
「東和薬品医療関係者向けサイト」をご覧ください（https://med.towayakuhin.co.jp/medical/）。 
 
 
≪医療関係者向け資材≫

適正使用のお願い 

 

 
投与量早見表（てんかん） 

 

 
投与量早見表（双極性障害） 

 
 

≪患者向け資材≫ 

  
本剤の使用に際しては、最新の製品電子添文をご参照ください。 
最新の電子添文は、医薬品医療機器総合機構のホームページ(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html） 
及び弊社「東和薬品医療関係者向けサイト」（https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/）に掲載いたします。 

また、専用アプリ｢添文ナビ」で右記GS1バーコードを読み取ることでも、最新の電子添文等をご参照いただけます。 
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本剤の開始用量、漸増パターンを記載しております。

重篤な皮膚障害の初期症状をイラストつきで 
記載しています。 
皮膚障害が発現した際は、患者さん及びご家族が 
最初に気付くことが多いため、 
本剤は皮膚障害が発現する可能性があること、 
皮膚障害が発現した場合にはただちに受診すること 
を患者さん及びご家族にご指導をお願いします。 

持ち運びしやすい 
ポケット版もございます。


