
再審査結果及び使用上の注意改訂のお知らせ

08―4

◆ 改訂後の使用上の注意全文を裏面に掲載いたしましたのでご参照ください ◆

医薬品添付文書改訂情報は機構のインターネット情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に
改訂指示内容、最新添付文書並びに医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されています。あわせてご利用ください。

－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。－

2009年1月

この度、標記製品につきまして再審査結果が通知されましたのでお知らせ申し上げます。

また、再審査結果通知にあわせ、標記製品の添付文書の【使用上の注意】を改訂いたしましたので、

お知らせ申し上げます。

1. 再審査結果

厚生労働省医薬食品局長通知 薬食発第1219002号（平成20年12月19日付）により、標記製品の

再審査結果が通知され、【効能又は効果】並びに【用法及び用量】に変更はございませんでした。

承認内容 再審査結果

効能又は効果

用法及び用量

ウィルソン病（D－ペニシラミンに不耐性である場合）

通常、成人1日6カプセル（塩酸トリエンチンとして1,500mg）を

食前空腹時に2～4回に分割経口投与する。

なお、患者の年齢、症状及び本剤に対する反応等に応じて、

１日量4～10カプセル（塩酸トリエンチンとして1,000～2,500mg）

の範囲で増減する。

変更なし

変更なし

劇薬、指定医薬品、処方せん医薬品
（注意－医師等の処方せんにより使用すること）
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（下線　 改訂箇所、波線~~~頻度変更）
副作用

改訂後

4. 副作用

副作用発生状況の概要

総症例48例中副作用が2例（4.2%）に報告され、副作用

発生件数5件であった。副作用発現症例2例中、1例につ

いては頭痛、胸やけ、1例については嘔気、胃不快感、

振戦であった。なお、本剤に起因すると思われる臨床

検査値の変動は認められなかった。（承認時までの集計）

承認後における特別調査（1994年9月～2000年9月）にお

いて216例中39例（18.1%）に副作用が報告された。

（2）その他の副作用

注1）このような症状があらわれた場合には、本剤の減量又は中

止等適切な処置を行うこと。

注2）異常が認められた場合には、経口鉄剤の併用又は本剤の中

止等適切な処置を行うこと。［「相互作用」の項参照］

注3）異常が認められた場合には、本剤の減量又は中止等適切な

処置を行うこと。

改訂前[

【改訂理由】

特別調査における副作用の集計結果に基づき、副作用の概要の記載を整備し、副作用発生頻度を

変更いたしました。

2. 使用上の注意の改訂

【改訂内容】

過 敏 症注1）

精神神経系

消　化　器

血　　　液

副作用発生頻度

0.1～5%未満

発疹

頭痛、振戦等

嘔気、胸やけ、胃不快感等

白血球減少、貧血（鉄欠乏性貧血注2）、

鉄芽球性貧血注3）等）

4. 副作用

総症例48例中副作用が2例（4.2%）に報告され、副作用

発生件数5件であった。副作用発現症例2例中、1例につ

いては頭痛、胸やけ、1例については嘔気、胃不快感、

振戦であった。なお、本剤に起因すると思われる臨床

検査値の変動は認められなかった。（承認時までの集計）

（2）その他の副作用

注1）このような症状があらわれた場合には、本剤の減量又は中

止等適切な処置を行うこと。

注2）異常が認められた場合には、経口鉄剤の併用又は本剤の中

止等適切な処置を行うこと。［「相互作用」の項参照］

注3）異常が認められた場合には、本剤の減量又は中止等適切な

処置を行うこと。

~~

~~~~~~~~~~~~~~~~~~~

~~~~~~~~~~

過 敏 症注1）

精神神経系

消　化　器

血　　　液

副作用発生頻度

頻度不明 0.1～5%未満

発疹

頭痛、振戦等

嘔気、胸やけ、

胃不快感等

白血球減少、貧血

（鉄欠乏性貧血注2）、

鉄芽球性貧血注3）等）

ツムラ_メタライト250  09.1.5 4:46 PM  ページ 2



改訂後の使用上の注意

（下線　 改訂箇所、波線~~~頻度変更）

【お問い合わせ先】

株式会社ツムラ　お客様相談窓口
東京都港区赤坂 2－17－11 〒107－8521
TEL：0120－329－970 FAX：03－5574－6610

ツムラ_メタライト250  09.1.5 4:46 PM  ページ 3



ツムラ_メタライト250  09.1.5 4:46 PM  ページ 4


