
-1-

――――――― 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

オレキシン受容体拮抗薬
－不眠症治療薬－
習慣性医薬品注1）、処方箋医薬品注2）

（スボレキサント錠）

注1）注意－習慣性あり
注2）注意－医師等の処方箋により使用すること

2021年2月

このたび、標記製品の「使用上の注意」を以下のとおり改訂しましたのでお知らせいたします。

今後のご使用に際しましては新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

弊社製品のご使用にあたって、副作用等臨床上好ましくない事象をご経験の際には、弊社MRまで 

ご連絡くださいますようお願い申し上げます。

《改訂概要》

改訂項目 改訂内容
4.副作用
（1）その他の副作用

『胃腸障害』の項を新設し『悪心』『嘔吐』を追記しました。

・�今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.297（2021年3月）に掲載されます。

・�改訂後の添付文書全文は、医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページ（https://www.pmda.go.jp/） 
ならびに弊社ホームページ（https://www.msdconnect.jp/）に掲載しております。

・�流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要しますので、 

今後のご使用に際しましては、本改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
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《改訂内容》
改訂後 改訂前

4.副作用
略（変更なし）
（1）その他の副作用

略（変更なし）
種類／頻度 1～5%未満 1%未満 頻度不明

心臓障害 動悸注1）

胃腸障害 悪心注1）、嘔吐注1）

一般・全身障害
及び投与部位の
状態

疲労

略（変更なし）
注1）�自発報告あるいは海外において認められている。

4.副作用
略
（1）その他の副作用

略
種類／頻度 1～5%未満 1%未満 頻度不明

心臓障害 動悸注1）

←追記
一般・全身障害
及び投与部位の
状態

疲労

略
注1）�自発報告あるいは海外において認められている。

（　　　部：自主改訂）

《改訂理由》
その他の副作用

『悪心』『嘔吐』の副作用報告が集積されたことから『胃腸障害』の項を新設し『悪心』『嘔吐』を追記しました。
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