
 
 

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 
ノルアドレナリン・セロトニン作動性抗うつ剤 

ミルタザピン錠 15mg「フェルゼン」 
ミルタザピン錠 30mg「フェルゼン」 

2019 年 9 月 

 

拝啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

 平素は格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、下記のとおり使用上の注意を改訂致しますので、今後のご使用に際しましては、下記

の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 
敬具 

 

記 

 

＜改訂内容＞（下線部：自主改訂箇所） 

改訂後 改訂前 

4.副作用 

（2）その他の副作用 

次のような症状又は異常があらわれた場合には、投

与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

4.副作用 

（2）その他の副作用 

次のような症状又は異常があらわれた場合には、投

与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

  頻度不明  

 

  頻度不明  

全身症状 

体重増加、倦怠感、異常感、末梢性浮

腫、胸痛、易刺激性、浮腫、末梢冷感、

体重減少、疲労 

全身症状 

体重増加、倦怠感、異常感、末梢性浮

腫、胸痛、易刺激性、浮腫、末梢冷感、

体重減少、疲労 

内分泌 
高プロラクチン血症、乳汁漏出症、女性化

乳房 

精神神経系 

傾眠、浮動性めまい、頭痛、体位性めまい、 

感覚鈍麻、振戦、不眠症、構語障害、注意

力障害、アカシジア、痙攣、悪夢、鎮静、

錯感覚、下肢静止不能症候群、異常な夢、

不安、軽躁、躁病、激越、錯乱、運動過多、

ミオクローヌス、失神、幻覚、精神運動の

不穏（運動過剰症）、嗜眠、口の錯感覚、

せん妄、攻撃性 

精神神経系 

傾眠、浮動性めまい、頭痛、体位性めまい、 

感覚鈍麻、振戦、不眠症、構語障害、注意

力障害、アカシジア、痙攣、悪夢、鎮静、

錯感覚、下肢静止不能症候群、異常な夢、

不安、軽躁、躁病、激越、錯乱、運動過多、

ミオクローヌス、失神、幻覚、精神運動の

不穏（運動過剰症）、嗜眠、口の錯感覚、せ

ん妄、攻撃性 
以下、記載省略 

以下、記載省略(現行のとおり)  

  

 

【改訂理由】 

自主改訂： 
・「副作用」の「その他の副作用」に内分泌の項を追加しました。 

以上 

これらの情報は、2019 年 10 月に発行予定の DSU No.283 に掲載致します。 
なお、改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp）およ

び弊社ホームページ（https://www.feldsenfpharma.co.jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。 

 


