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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。－

使用上の注意改訂のお知らせ 
2026 年 3 月 

【ロゴを挿入】

このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしました。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

【改訂内容】改訂箇所を抜粋 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知（医薬安通知）による改訂 

改訂後（  部：追加・変更箇所） 改訂前（  部：削除・変更箇所） 

8.重要な基本的注意

〈効能共通〉 

8.1～8.3（略）
（削除）

〈各種てんかんおよびてんかんに伴う性格行動障害の治

療〉 

8.4 眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こ
ることがある。自動車の運転等危険を伴う機械操作の適否
は、関連学会の留意事項 3)を十分理解の上、医師が慎重に
判断し、危険を伴う機械操作を行う場合には十分な注意が
必要であることを適切に患者に指導すること。また、眠気
等があらわれた場合には、自動車の運転等危険を伴う機械
の操作に従事しないよう、患者に指導すること。
8.5（略）
〈片頭痛発作の発症抑制〉 

8.6（略）
〈躁病および躁うつ病の躁状態の治療、片頭痛発作の発症

抑制〉 

8.7 眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こ
ることがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転等
危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意すること。

8.重要な基本的注意

〈効能共通〉 

8.1～8.3（略）
8.4 眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こ
ることがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転等
危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意すること。
〈各種てんかんおよびてんかんに伴う性格行動障害の治

療〉 

（新設）

8.5（略）
〈片頭痛発作の発症抑制〉 

8.6（略）
（新設）

【ロゴを挿入】

抗てんかん剤、躁病・躁状態治療剤、片頭痛治療剤 
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