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緊急安全性情報�
重
要
�

塩酸チクロピジン製剤（パチュナ錠）による�
重大な副作用の防止について�

改訂後の「警告」ならびに「用法・用量に関連する使用上の注意」�

　本剤による血栓性血小板減少性紫斑病（TTP)，無顆粒球症および重篤な肝障害の重大な
副作用（死亡例を含む）は，主に投与開始後２か月以内に発現しています。�
　これら重大な副作用を防止するために，「警告」ならびに「用法・用量に関連する使用上
の注意」の項に「投与開始後２か月間は，原則として１回２週間分を処方する」
旨を追加記載し，２週に１回の血液検査を確実に実施していただくことにいたしました。�
　本剤の使用にあたっては，下記「警告」を含め「使用上の注意」に十分ご注意いただき
ますようお願いいたします。�

下線部：追加・改訂�
なお，他の「使用上の注意」に変更はございません。�

〔警　　告〕�
血栓性血小板減少性紫斑病（TTP），無顆粒球症，重篤な肝障害等の重大な副作用が
主に投与開始後２か月以内に発現し，死亡に至る例も報告されている。�
１．投与開始後２か月間は，特に上記副作用の初期症状の発現に十分留意し，原則と
して２週に１回，血球算定（白血球分画を含む），肝機能検査を行い，上記副作
用の発現が認められた場合には，ただちに投与を中止し，適切な処置を行うこと。
本剤投与中は，定期的に血液検査を行い，上記副作用の発現に注意すること。�

２．本剤投与中，患者の状態から血栓性血小板減少性紫斑病，顆粒球減少，肝障害の
発現等が疑われた場合には，投与を中止し，必要に応じて血液像もしくは肝機能
検査を実施し，適切な処置を行うこと。�

３．本剤の投与にあたっては，あらかじめ上記副作用が発生する場合があることを患
者に説明するとともに，下記について患者を指導すること。�
１）投与開始後２か月間は定期的に血液検査を行う必要があるので，原則として
２週に１回，来院すること。�

２）副作用を示唆する症状があらわれた場合には，服用を中止し，ただちに医師
等に連絡すること。�

４．投与開始後２か月間は，原則として１回２週間分を処方すること。�

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞�
１．投与開始後２か月間は，原則として１回２週間分を処方すること。�
〔本剤による重大な副作用を回避するため，患者を来院させ，定期的な血液検査
を実施する必要がある。〕（「警告」の項参照）�

２．手術の場合には，出血を増強するおそれがあるので，10～14日前に投与を中止す
ること。ただし，血小板機能の抑制作用が求められる場合を除く。�
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１．重大な副作用の発現時期�
　血栓性血小板減少性紫斑病（TTP），顆粒球減少（無顆粒球症を含む）および重篤な肝障害は，
その約９割の症例が本剤投与開始後２か月以内に発現しています。〔第一製薬データによる〕�

２．２週毎の血液検査の有用性について�
　重大な副作用症例のうち，顆粒球減少（無顆粒球症を含む）および重篤な肝障害の症例について，
２週毎またはそれ以上の頻度で定期的に検査が実施された症例とその他の症例に分け，発現した
副作用の最も重症な時点の臨床検査値を集計しました。２週毎に検査を実施した症例では，より
軽症で止まっていることがわかります。〔第一製薬データによる〕�

TTP 顆粒球減少（無顆粒球症を含む）� 重篤な肝障害�
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　本剤との因果関係を否定できない重篤な副作用症例のうち，2001年７月から2002年６月までの
１年間に製薬企業が入手し厚生労働省に報告した血栓性血小板減少性紫斑病（TTP），顆粒球減少
（無顆粒球症を含む）および重篤な肝障害の症例数は，それぞれ13例（そのうち死亡症例は５例），
35例（同６例），97例（同６例）でした。�
　1999年６月に緊急安全性情報を伝達し，2001年２月に添付文書の改訂を行い，投与開始後２か
月間の２週に１回の定期的検査および症状観察をお願いして参りました。しかし，死亡例を含む
重篤症例報告数は明確には減少しておらず，定期的検査および症状観察が十分には実施されてい
ないと考えられます。�
　そこで，今般，「警告」および「用法･用量に関連する使用上の注意」の項に，投与開始後２か
月間の処方は原則として１回２週間分に限る旨を追加記載し，定期的検査の実施を重ねてお願い
することにいたしました。�
　厚生労働省に報告された塩酸チクロピジン製剤との因果関係を否定できない重篤副作用症例の
うち，1999年７月から2002年６月までの３年間に入手された症例の解析結果を以下に示します。�
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　以上の結果，２週毎の定期的検査を実施することにより，副作用の重篤化を防止できる可能性
が示されました。また，２週毎の定期的検査の実施により，副作用を早期に軽症で発見すること
が可能であることもわかっています。�
　従って，副作用の早期発見，重篤化防止のために，本剤投与中，特に投与開始後２か月間は，
２週に１回，定期的に血液検査を実施していただくようお願いいたします。�
　また，２週毎の検査の合間に副作用が発現し，初期症状によって発見される症例も報告されて
います。定期的検査のみならず，副作用の初期症状には十分ご注意いただきますようお願いいた
します。�

３．血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の治療�
　TTPに対しては，血漿交換を実施することにより救命率が大きく上昇することが報告されてい
ます。TTPが発現した場合には，血漿交換を含む適切な治療を速やかに行うことが重要です。�

〔症例１〕副作用名：血栓性血小板減少性紫斑病�
　　　　　女性　70歳代　使用理由：一過性脳虚血発作疑い　合併症：神経因性膀胱�
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塩酸チクロピジン�

メシル酸ベタヒスチン�

200mg/日�

18mg/日�

塩酸オキシブチニン� 6mg/日�約3年前～�

18日目頃�
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（＊：ジアスターゼ配合剤，アズレンスルホン酸ナトリウム製剤，耐性乳酸菌配合剤）�
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［血漿交換による救命率］�
TTPの治療において，血漿交換により救命率が大きく改善されることが報告されています。�

血漿交換あり�

血漿交換なし�

76.3％（29/38 例）�

Bennet, C. L. et al. : Annals of Internal Medicine, 128(7) 541 - 544(1998)

50.0％（11/22 例）�
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緊急安全性情報�
〔症例２〕副作用名：無顆粒球症　�
　　　　　男性　60歳代　使用理由：血液体外循環時血栓形成防止　合併症：腎不全，狭心症�
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塩酸チクロピジン�

アスピリン・ダイアルミネート（小児用）�

100mg/日�

81mg/日�

塩酸ラニチジン� 150mg/日�

エカベトナトリウム　2包/日、腎不全用必須アミノ酸製剤�7.5mg/日�

ニトログリセリン TTS　1枚/日�

センナ・センナ実　0.5g/日�

レボチロキシンナトリウム　50μg/日�

重曹　2g/日�

炭酸カルシウム　1.5g/日�

レノグラスチム�

抗菌剤，抗真菌剤�
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塩酸チクロピジン　200mg/日�

ニトレンジピン　5mg/日�

ジゴキシン　0.25mg/日�

ジソピラミド　200mg/日�

アスピリン・ダイアルミネート小児用　81mg/日�

グリチルリチン・グリシン・システイン配合剤　3A/日�

AST�
ALT�
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BUN
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36�
81�
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0.3�
166

〔症例３〕副作用名：肝機能障害　男性　60歳代　使用理由：脳梗塞　合併症：虚血性心疾患�


