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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

抗精神病薬・双極性障害治療薬・制吐剤

オランザピン製剤

劇薬、処方箋医薬品：注意−医師等の処方箋により使用すること

劇薬、処方箋医薬品：注意−医師等の処方箋により使用すること

抗精神病薬・双極性障害治療薬・制吐剤
オランザピン細粒

2026 年 8 月

販売提携
製造販売元

1. 改訂の概要
（1）�「警告」及び「特定の背景を有する患者に関する注意」の項に、〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）

投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）〉の効能で「糖尿病又はその既往のある患者」へ投与する
場合の注意を追記しました≪医薬安通知による改訂≫。

（2）�「禁忌」の項の「糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者」を〈統合失調症、双極性障害に 
おける躁症状及びうつ症状の改善〉の効能のみに改訂しました≪医薬安通知による改訂≫。

（3）�「その他の副作用」の項の「血管浮腫」を「血管性浮腫」に記載整備しました≪自主改訂≫。

　このたび、標記製品の「使用上の注意」の一部を改訂いたしましたので、ご連絡申し上げます。
　つきましては、今後のご使用に際しご参照いただくとともに、副作用等の治療上好ましくない有害事象を 
ご経験の際には、弊社 MR に速やかにご連絡くださいますようお願い申し上げます。
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2. 改訂内容〔（　　）医薬安通知による改訂、（　　）自主改訂〕

改　訂　後 改　訂　前

1. 警告
〈効能共通〉
1.1〜1.2 現行通り
〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消
化器症状（悪心、嘔吐）〉

1.3 �糖尿病又はその既往のある患者へ本剤を投
与する場合には、治療上の有益性が危険性
を上回ると判断される場合以外は投与しな
いこと。また、本剤投与前及び投与期間中は、
毎日頻回に血糖値のモニタリングの管理を
行い、本剤投与後も血糖値が安定するまで
はモニタリングを継続するなど患者の状態を
継続的に観察するとともに、投与期間を通
じて、緊急時に十分に対応できる体制を整
えた上で投与すること。［9.1.10 、11.1.1 参照］

1. 警告

1.1〜1.2 略

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
〈効能共通〉
2.1〜2.4 現行通り
〈統合失調症、双極性障害における躁症状及
びうつ症状の改善〉
2.5 �糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者

［1.1、11.1.1 参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

2.1〜2.4 略

2.5 �糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者
［1.1、11.1.1 参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1〜9.1.9 現行通り

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化
器症状（悪心、嘔吐）〉

9.1.10 �糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者
以下の点に留意すること。本剤投与により、血
糖値が上昇し、代謝状態を急激に悪化させるお
それがあるため、投与期間を通じて、緊急時に
十分に対応できる体制を整えた上で投与するこ
と。［1.3、11.1.1 参照］
・�血糖コントロールが良好な患者にのみ投与す
ること。なお、関連学会の最新のガイドライ
ン等を参考にした上で、患者の状態に応じて、
本剤の必要性を判断すること。

・�本剤の投与量及び投与期間は必要最小限とす
ること。
・�本剤投与前及び投与期間中は、毎日頻回に血
糖値のモニタリングの管理を行い、本剤投与
後も血糖値が安定するまではモニタリングを
継続するなど患者の状態を継続的に観察する
こと。

9.3〜9.8 現行通り

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1〜9.1.9 略

9.3〜9.8 略
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改　訂　後 改　訂　前
11. 副作用
現行通り

11.1 重大な副作用
11.1.1 �高血糖（0.9%）、糖尿病性ケトアシドーシス（頻

度不明）、糖尿病性昏睡（頻度不明）
現行通り［1.1－1.3、2.5、8.1、8.3、9.1.1、9.1.10 
参照］

11.1.2〜11.1.11 現行通り
11.2 その他の副作用

1%以上 0.1～1%未満 0.1%未満 頻度不明
現行通り

過敏症
現行通り

光線過敏症、
血管性浮腫、
そう痒症

現行通り

11. 副作用
略

11.1 重大な副作用
11.1.1 �高血糖（0.9%）、糖尿病性ケトアシドーシス（頻

度不明）、糖尿病性昏睡（頻度不明）
略［1.1、1.2、2.5、8.1、8.3、9.1.1 参照］

11.1.2〜11.1.11 略
11.2 その他の副作用

1%以上 0.1～1%未満 0.1%未満 頻度不明
略

過敏症
略

光線過敏症、
血管浮腫、そ
う痒症

略

オランザピン細粒「DSEP」オランザピン OD 錠「DSEP」オランザピン錠「DSEP」

☆�詳細は電子化された添付文書（電子添文）をご参照いただきますようお願い申し上げます。
　最新の電子添文は以下のホームページに掲載しております。

・�PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」： 
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html

・�弊社ホームページ： 
https://www.daiichisankyo-ep.co.jp

　�また、専用アプリ「添文ナビ」より、GS1 データバーを読み取ることでも電子添文等をご参照 
いただけます。

［お問い合わせ先］
第一三共エスファ株式会社　お客様相談室 　  0120-100-601 受付時間：平日9：00～17：30（土・日・祝日・弊社休日を除く）


