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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。*** 

―ラミクタール錠の適正使用のお願い― 
～重篤な皮膚障害と用法・用量 遵守について～ 

2011 年 12 月 

 

 

平素は、弊社製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。 

ラミクタール錠は重篤な皮膚障害があらわれることがあり、特に、皮膚障害は定められた用法・

用量を遵守せず投与した場合に発現率が高くなることがあることから※、投与開始初期の用量漸増の

遵守をお願いいたします。ご報告いただいた重篤な皮膚障害の報告症例のなかには、「用法・用量」

が守られていない症例が多く認められております。 

以下の点につきましてご留意くださいますようお願い申し上げます。 

                    

１．最大 1 日投与量を超えないこと 

２．バルプロ酸ナトリウム併用時の投与開始 2 週間までは 

隔日投与にすること （成人のみ） 

３．増量のタイミングを守ること 

        投与開始後 1 カ月間は 2 週間毎に増量すること 

 
 

 

・重篤な皮膚障害などの副作用が出る場合があること 

・皮膚障害の初期症状が出たらすぐに受診すること 

・用法・用量を守ること 

（初期症状） 重篤な皮膚障害の初期症状としては、以下のものがあります。 

・目の充血      ・咽頭痛     ・口唇／口腔内のただれ 

・発熱（38℃以上）  ・全身倦怠感   ・発疹 

患者指導用資材もご用意しております。最終ページをご覧ください。 

 
 

※ 国内臨床試験における皮膚障害の発現率 
用量の違いによる発疹等の皮膚障害の発現率（バルプロ酸ナトリウム併用患者） 
てんかん患者を対象とした国内臨床試験において、承認用量よりも高い用量で投与した場合に、皮膚
障害の発現率が高い傾向がみられました。 

試験 症例数 発疹等の皮膚障害の発現例数（発現率）

承認用量で投与した第 III 相臨床試験 102 3（2.9%） 
承認用量より高い用量で投与した国内臨床試験 173 18（10.4%）  

用法・用量を遵守してください 

患者さんへ重篤な皮膚障害についての服薬指導を行ってください 
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重篤な皮膚障害 症例の概要 
 

以下にスティーブンス・ジョンソン症候群の症例概要をお示しします。 

 

症例 1：初期症状の発現後、受診が遅れた症例 
患 者 

投与量 
投与期間 

副作用 
性別 
年齢 

原疾患 
合併症、既往歴 経過及び処置 

女性 
30歳代 

てんかん 25mg（隔日）
14日間 

 
25mg 
7日間 

 
50mg 

16日間 
 
投与中止 

『スティーブンス・ジョンソン症候群』 
本剤投与開始日： 
投与開始 36日目：
投与開始 37日目：
（投与中止日） 
投与中止 1日後： 
 
 
 
投与中止 3日後： 
 
 
投与中止 4日後： 
 
投与中止 16日後：
投与中止 21日後：

本剤投与開始。 
全身性痒感、熱感出現。 
本剤投与中止。 
 
同院皮膚科受診。 
薬疹疑いで入院。 
入院後よりステロイドパルス療法施行(メチ
ルプレドニゾロン 500mg/日点滴) 
ステロイドパルス療法(点滴)終了。 
内服（プレドニゾロン 60mg/日）へ切り換え。 
痙攣発作あり。 
ゾニサミド、ガバペンチン内服開始。 
再度ステロイドパルス療法施行。 
薬疹は徐々に軽快し、退院。 
外来通院加療へ。 

＜皮膚所見＞ 
具体的症状：多形紅斑 
粘膜所見 部位：口唇 症状詳細：両口角の亀裂 
病変部位の体表面積に対する割合：約 90% 
皮膚生検の実施：多形紅斑型 
＜診断名＞ 
EM major 
皮膚科医師意見：本剤とバルプロ酸の併用が原因かもしれない。
発熱：37.3度 
DLST：陽性 

併用薬（被疑薬）：バルプロ酸ナトリウム 
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症例 2：初期症状の発現後、診断が遅れた症例 
患 者 

投与量 
投与期間 

副作用 
性別 
年齢 

原疾患 
合併症、既往歴 経過及び処置 

女性 
20歳代 

双極性障害 2型 12.5mg 
9日間 

 
25mg 

 
投与中止 

『スティーブンス・ジョンソン症候群』 
本剤投与開始日： 
 
投与開始 10日目：
投与開始 16日目：
投与開始 17日目：
 
 
投与開始 18日目：
 
投与開始 20日目：
投与開始 21日目：
 
 
 
 
投与開始 36日目：

双極 2型障害に対し、本剤投与開始（12.5mg/
日）。 
25mg/日に増量。 
目が赤くなってきた。 
口唇が腫れて、しびれてきた。救急病院受診。
細菌感染の疑いで目薬と抗生剤が処方され
た。 
全体的に悪化。目薬が少し効いたのか、目の
症状が少し改善。 
A院（総合内科）受診。細菌感染を疑われた。
B 院（内科）受診後、C 院の内科受診。その
後 C院皮膚科を受診。スティーブンス・ジョ
ンソン症候群と判明したため、入院。手の先
がじんじんしてきた。 
入院後、ステロイド治療開始。 
スティーブンス・ジョンソン症候群は軽快。
C院退院。 

＜粘膜所見＞ 
眼、眼瞼病変：充血、眼脂 
口唇、口腔内病変：びらん、痂皮 
外陰部病変：不明 
診断名：スティーブンス・ジョンソン症候群 
治療内容：ステロイドの点滴静注および内服 
薬剤アレルギー歴：無 
最近の感染症の罹患状況：無 
併用薬の有無：抗けいれん薬 
発熱の有無：不明。投与開始 21 日目以前は患者本人の情報では

発熱（+）だったが、投与開始 21日目以降、病院で
確認した限りで常時平熱。 

全体表面積に対する皮膚病変の割合：約 10% 
皮膚生検の実施：胸部から行い真皮浅層の血管周囲に軽度リンパ

球浸潤を認める程度。 
DLST：陰性 

併用薬（被疑薬）：バルプロ酸ナトリウム、炭酸リチウム、ミルナシプラン塩酸塩、フルボキサミンマレイ
ン酸塩、フルニトラゼパム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



弊社で

いました

 

 
① ラミクタ

② ラミクタ

③ ラミクタ

④ ラミクタ

⑤ 投与早

⑥ ラミクタ

⑦ 服薬の

⑧ 服薬の

では、以下の

たら、弊社医薬

③  

⑥  

タール錠 処方

タール錠 処方

タール錠 処方

タール錠の投与

早見表 ポケット

タール錠 使用

のしおり （患者

のしおり簡易版 

のような本剤の

薬情報担当者
①  

 

 

資材名
方にあたって（成

方にあたって（成

方・調剤にあたっ

与法 -小児用量

ト版 

用の手引  安全

者さん向け） 

（患者さん向け

【各

の投与方法を

者までお問合

④  

名 
成人/小児用下敷

成人用下敷） 

って 

量体重別用法用量

全にご使用いた

け） 
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各種資材のご

を図解した資

合せください

 
⑦  

敷） 

量換算表つき-

ただくために 

ご紹介】 

資材などをご

いますようお

 

資材番
LMXX0023

LMBP0003

LMXX0028

LMXX0025

LMBP0005

LMCM0003

LMCM0002

LMCM0005

ご用意してお

お願い申し上
②  

⑤  

番号 
3-D0810D 

3-D1103N 

8-D1110N 

5-D1004D 

5-D1104N 

3-D1107D て

2-P1106N て

5-P1106N て

おります。必

上げます。 

⑧  

適応
てんかん

双極性障

てんかん

てんかん

双極性障

てんかん/双極

てんかん/双極

てんかん/双極

必要がござ

応 
ん 用 

害 用 

ん 用 

ん 用 

害 用 

極性障害 用

極性障害 用

極性障害 用

 

 

 

 

 

 




