
－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。－ 

使用上の注意改訂のお知らせ 

2019 年 6 月 

（一般名：ナラトリプタン塩酸塩）

（一般名：スマトリプタンコハク酸塩）

 

（一般名：スマトリプタン） 

 

謹啓 

　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

　平素は、弊社医薬品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　及び

の【使用上の

　なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要しますので、今後の

ご使用に際しましては、本内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。  
謹白 

注意】を改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。 

1. 改訂内容 

厚生労働省 医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知による改訂 

項  目 内  容 

重要な基本的注意 

[追記] 
薬剤の使用過多による頭痛について注意喚起を追記しました。 

重大な副作用 

[追記] 

 

自主改訂 

項  目 内  容 

【主要文献】 

[追記] 

International Headache Society 2018:Cephalalgia,38,1-211（2018）

を追記しました。 

 

■ここでお知らせした内容は弊社ホームページ（http://jp.gsk.com）でもご覧になれます。 

、、 、
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2. 改訂内容と改訂理由 

重要な基本的注意 

【アマージ錠、イミグラン錠・注・キット皮下注・点鼻液】 

改 訂 後（下線部：改訂部分） 改 訂 前 

2.重要な基本的注意 

（1）～（3）（略） 

（4）本剤を含むトリプタン系薬剤により、頭痛が悪

化することがあるので、頭痛の改善を認めない

場合には、「薬剤の使用過多による頭痛」の可

能性を考慮し、投与を中止するなど、適切な処

置を行うこと。 

2.重要な基本的注意 

（1）～（3）（略） 

（新設） 

 

注）イミグランキット皮下注の添付文書では、2.重要な基本的注意（7）が該当する。 

 

重大な副作用 

【アマージ錠、イミグラン錠・注・キット皮下注・点鼻液】 

改 訂 後（下線部：改訂部分） 改 訂 前 

4.副作用 

（1）重大な副作用 

1）～ 3）（略） 

4) 薬剤の使用過多による頭痛（頻度不明注1)）があ

らわれることがあるので、異常が認められた場

合には投与を中止するなど、適切な処置を行う

こと。 

 

注1）自発報告又は海外のみで認められている副作

用については頻度不明とした。 

4.副作用 

（1）重大な副作用 

1）～ 3）（略） 

（新設） 

 

 

 

注）アマージ錠の添付文書では、（1）重大な副作用 3）が該当する。 

 

＜改訂理由＞ 

トリプタン系薬剤（スマトリプタンコハク酸塩、スマトリプタン、ナラトリプタン塩酸塩、エレト

リプタン臭化水素酸塩、ゾルミトリプタン及びリザトリプタン安息香酸塩に係る薬剤）の使用過多に

よる頭痛について、厚生労働省にて検討された結果、添付文書の使用上の注意において当該事象に関

する注意喚起を行うべきであるとの結論が示されました。この結果を踏まえ、重大な副作用の項へ当

該事象を追記するとともに、重要な基本的注意に注意喚起を追記することとしました。 

 

 

3.「使用上の注意」以外の添付文書改訂箇所 

【主要文献】 

【アマージ錠、イミグラン錠・注・キット皮下注・点鼻液】 

改 訂 後（下線部：改訂部分） 改 訂 前 

1) International Headache Society 2018: 

Cephalalgia,38,1-211（2018） 
（新設） 

  

  

〒107-0052  東京都港区赤坂 1－8－1 　
http://jp.gsk.com
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再校 _2019 年 5月 31日



2 

2. 改訂内容と改訂理由 

重要な基本的注意 

【アマージ錠、イミグラン錠・注・キット皮下注・点鼻液】 

改 訂 後（下線部：改訂部分） 改 訂 前 

2.重要な基本的注意 

（1）～（3）（略） 

（4）本剤を含むトリプタン系薬剤により、頭痛が悪

化することがあるので、頭痛の改善を認めない

場合には、「薬剤の使用過多による頭痛」の可

能性を考慮し、投与を中止するなど、適切な処

置を行うこと。 

2.重要な基本的注意 

（1）～（3）（略） 

（新設） 

 

注）イミグランキット皮下注の添付文書では、2.重要な基本的注意（7）が該当する。 

 

重大な副作用 

【アマージ錠、イミグラン錠・注・キット皮下注・点鼻液】 

改 訂 後（下線部：改訂部分） 改 訂 前 

4.副作用 

（1）重大な副作用 

1）～ 3）（略） 

4) 薬剤の使用過多による頭痛（頻度不明注1)）があ

らわれることがあるので、異常が認められた場

合には投与を中止するなど、適切な処置を行う

こと。 

 

注1）自発報告又は海外のみで認められている副作

用については頻度不明とした。 

4.副作用 

（1）重大な副作用 

1）～ 3）（略） 

（新設） 

 

 

 

注）アマージ錠の添付文書では、（1）重大な副作用 3）が該当する。 

 

＜改訂理由＞ 

トリプタン系薬剤（スマトリプタンコハク酸塩、スマトリプタン、ナラトリプタン塩酸塩、エレト

リプタン臭化水素酸塩、ゾルミトリプタン及びリザトリプタン安息香酸塩に係る薬剤）の使用過多に

よる頭痛について、厚生労働省にて検討された結果、添付文書の使用上の注意において当該事象に関

する注意喚起を行うべきであるとの結論が示されました。この結果を踏まえ、重大な副作用の項へ当

該事象を追記するとともに、重要な基本的注意に注意喚起を追記することとしました。 

 

 

3.「使用上の注意」以外の添付文書改訂箇所 

【主要文献】 

【アマージ錠、イミグラン錠・注・キット皮下注・点鼻液】 

改 訂 後（下線部：改訂部分） 改 訂 前 

1) International Headache Society 2018: 

Cephalalgia,38,1-211（2018） 
（新設） 

  

  

〒107-0052  東京都港区赤坂 1－8－1 　
http://jp.gsk.com

IGMGRxxxx-D1906N
作成年月2019年6月
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