
－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。－

お得意様 各位

東京都港区海岸3－20－20（〒108-8080）

この度、標記製品の「使用上の注意」を、厚生労働省医薬食品局安全対策課課長通知に基

づき改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。

改訂添付文書の入った製品が届くまでには、若干の日時がかかりますので、お手元にある

製品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。

今後とも弊社製品のご使用にあたって副作用等をご経験の際には、弊社ＭＲまでご連絡

下さいますようお願い申し上げます。

1． 改訂内容（下線部追記）

改　訂　後 現　　　行

（1） 重大な副作用

1） 偽アルドステロン症：内容省略

2） ミオパシー：内容省略

3） 肝機能障害、黄疸：内容省略

4） 腸間膜静脈硬化症：長期投与により、腸間膜

静脈硬化症があらわれることがある。腹痛、

下痢、便秘、腹部膨満等が繰り返しあらわれ

た場合、又は便潜血陽性になった場合には投

与を中止し、ＣＴ、大腸内視鏡等の検査を実

施するとともに、適切な処置を行うこと。な

お、腸管切除術に至った症例も報告されてい

る。

（1） 重大な副作用

1） 偽アルドステロン症：内容省略

2） ミオパシー：内容省略

3） 肝機能障害、黄疸：内容省略

2． 改訂理由

企業報告の集積により、“腸間膜静脈硬化症”を「４．（１）重大な副作用」の項に追記しました。

※※

平成25年 8月

使用上の注意改訂のお知らせ

エキス細粒

KB-24 EK-24

加味逍遙散料
カ　  ミ  ショウ ヨウ  サン リョウ



3． 症例の紹介（企業報告）

【症例の概要】

No.

患者
1日投与量
投与期間

副作用

備考性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 女
60代

うつ病
（高血圧、
過敏性腸症
候群、気管
支喘息）

7.5 g
約 10年

特発性腸間膜静脈硬化症
発現9年以前

発現日

発現155日後
発現165日後
発現178日後
（投与中止日）

中止17日後
（手術日）

手術12日後

手術36日後

うつ病に対し本剤服用開始。

腹痛・嘔吐出現にて近医受診。
腹部X線検査にて腸閉塞の診断。
当院受診・入院（9日間）。
以後腸閉塞症状にて入退院繰り返す。
腹痛・嘔吐、入院（8日間）。
腹痛・嘔吐、入院（10日間）。
腹痛・嘔吐、精査・加療目的入院。
腹部X線にて右側腹部に網目状石灰化。
腹部造影CTにて盲腸～上行結腸に腸管壁及び
付随腸間膜内に線状石灰化。
注腸X線にて上行結腸び慢性狭小化、盲腸～横
行結腸右側拇指圧痕像。
（確定診断：特発性腸間膜静脈硬化症）
本剤投与中止。
腹腔鏡補助下結腸右半切除術施行。
手術時：盲腸～肝彎曲部漿膜面暗紫色、腸管及
び結腸間膜硬化。
組織検査にて粘膜固有層～粘膜下層間質に硝子
様物質（コンゴレッド染色陰性）沈着。
軽快退院。

回復。

企業
報告

併用薬：フルボキサミンマレイン酸塩、クロチアゼパム、ブロマゼパム、ラクトミン、タンニン酸アルブミ
ン、メぺンゾラート臭化物、エチゾラム、プランルカスト水和物、ブナゾシン塩酸塩、マプロチリン塩酸
塩、タカヂアスターゼ・生薬配合剤



以下に、改訂後の「使用上の注意」全文を記載しましたので、あわせてご参照下さい。

改訂後の使用上の注意（※※2013年8月改訂）

［使用上の注意］

１． 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（１） 著しく胃腸の虚弱な患者［食欲不振、胃部不快感、

悪心、嘔吐、腹痛、下痢等があらわれることが

ある。］

（２） 食欲不振、悪心、嘔吐のある患者［これらの症

状が悪化するおそれがある。］

２． 重要な基本的注意

（１） 本剤の使用にあたっては、患者の証（体質・症状）

を考慮して投与すること。なお、経過を十分に観

察し、症状・所見の改善が認められない場合には、

継続投与を避けること。

（２） 本剤にはカンゾウが含まれているので、血清カ

リウム値や血圧値等に十分留意し、異常が認め

られた場合には投与を中止すること。

（３） 他の漢方製剤等を併用する場合は、含有生薬の

重複に注意すること。

３． 相互作用

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

（１） カンゾウ含
有製剤

（２） グリチルリ
チン酸及び
その塩類を
含有する製
剤

偽アルドステロン症
があらわれやすくな
る。また、低カリウ
ム血症の結果とし
て、ミオパシーがあ
らわれやすくなる。
（「重大な副作用」の
項参照）

グリチルリチン
酸は尿細管での
カリウム排泄促
進作用があるた
め、血清カリウ
ム値の低下が促
進されることが
考えられる。

４． 副作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していないため、発現頻度は不明

である。

（1） 重大な副作用
1） 偽アルドステロン症：低カリウム血症、血圧上

昇、ナトリウム・体液の貯留、浮腫、体重増加等

の偽アルドステロン症があらわれることがあるの

で、観察（血清カリウム値の測定等）を十分に行

い、異常が認められた場合には投与を中止し、カ

リウム剤の投与等の適切な処置を行うこと。

2） ミオパシー：低カリウム血症の結果としてミ

オパシーがあらわれることがあるので、観察

を十分に行い、脱力感、四肢痙攣・麻痺等の

異常が認められた場合には投与を中止し、カ

リウム剤の投与等の適切な処置を行うこと。

3） 肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、

Al-P、γ-GTP等の著しい上昇を伴う肝機能障

害、黄疸があらわれることがあるので、観察

を十分に行い、異常が認められた場合には投

与を中止し、適切な処置を行うこと。

4） 腸間膜静脈硬化症：長期投与により、腸間膜

静脈硬化症があらわれることがある。腹痛、

下痢、便秘、腹部膨満等が繰り返しあらわれ

た場合、又は便潜血陽性になった場合には投

与を中止し、ＣＴ、大腸内視鏡等の検査を実

施するとともに、適切な処置を行うこと。な

お、腸管切除術に至った症例も報告されてい

る。

（2） その他の副作用

頻度不明

過 敏 症注１） 発疹、発赤、瘙痒等

消　化　器 食欲不振、胃部不快感、悪心、嘔吐、
腹痛、下痢等

注1） このような症状があらわれた場合には投与を中止する
こと。

５． 高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので減

量するなど注意すること。

６． 妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与

しないことが望ましい。［本剤に含まれるボタンピ

により流早産の危険性がある。］

７． 小児等への投与

小児等に対する安全性は確立していない。［使用経

験が少ない］

※※



東京都港区海岸3－20－20（〒108－8080） 東京都港区海岸3－20－20（〒108－8080）

発売元

KB・EK－A04

製造販売元
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