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謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 
平素は弊社製品に対しまして、格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 
さて、このたび、令和 8 年 8 月 25 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知及び

自主改訂に基づき、トアラセット配合錠「三笠」の使用上の注意を下記のとおり改訂することと 
なりましたので、詳細をご案内申し上げます。 
今後とも、一層のお引き立てを賜りますよう宜しくお願い申し上げます。 

謹白  

記 
■下線部改訂箇所 

【令和 8 年 8 月 25 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知に基づく改訂】 

改 訂 後 改 訂 前 
7.用法及び用量に関連する注意 
<非がん性慢性疼痛> 
＊＊7.3 アスピリン喘息又はその既往歴のある患者に

対して本剤を投与する場合は、1 回１錠とすること。 
[9.1.16 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 
<効能共通> 
9.1.1～9.1.12  （省略：現行のとおり） 
9.1.13 絶食・低栄養状態・摂食障害等によるグルタチ

オン欠乏、脱水症状のある患者 
肝障害があらわれやすくなる。 

 
(新設) 
＊＊9.1.14 重篤な腎障害・肝障害(重篤な肝障害を除

く)・敗血症・栄養障害等によるピログルタミン酸蓄積

の素因のある患者 
ピログルタミン酸の排泄阻害又はグルタチオン欠乏が

生じているため、本剤投与によりピログルタミン酸の蓄

積が促進された結果、アニオンギャップ開大性代謝性ア

シドーシスが発現するおそれがある。  

7.用法及び用量に関連する注意 

<非がん性慢性疼痛> 

7.3 アスピリン喘息又はその既往歴のある患者に対し

て本剤を投与する場合は、１回１錠とすること。 

[9.1.15 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 

<効能共通> 

9.1.1～9.1.12  （省略） 

9.1.13 絶食・低栄養状態・摂食障害等によるグルタチ

オン欠乏、脱水症状のある患者 

肝障害があらわれやすくなる。 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 



＊＊9.1.15 18 歳未満の肥満、閉塞性睡眠時無呼吸症候

群又は重篤な肺疾患を有する患者 
〈非がん性慢性疼痛〉  
＊＊9.1.16 アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛

剤による喘息発作の誘発）又はその既往歴のある患者  
本剤を用いず、個別のアセトアミノフェン製剤を用いた

用量調節を考慮すること。アスピリン喘息又はその既往

歴のある患者では、アセトアミノフェンの 1 回あたり

の最大用量は 300mg 以下とすることとされているが、

本剤は 1 錠中にアセトアミノフェンを 325mg 含有して

いる。アスピリン喘息の発症にプロスタグランジン合成

阻害作用が関与していると考えられ、症状が悪化又は再

発を促すおそれがある。 ［7.3 参照］ 

 

9.1.14 18 歳未満の肥満、閉塞性睡眠時無呼吸症候群又

は重篤な肺疾患を有する患者 

〈非がん性慢性疼痛〉  

9.1.15 アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤に

よる喘息発作の誘発）又はその既往歴のある患者  

本剤を用いず、個別のアセトアミノフェン製剤を用いた

用量調節を考慮すること。アスピリン喘息又はその既往

歴のある患者では、アセトアミノフェンの 1 回あたりの

最大用量は 300mg 以下とすることとされているが、本剤

は 1 錠中にアセトアミノフェンを 325mg 含有している。

アスピリン喘息の発症にプロスタグランジン合成阻害

作用が関与していると考えられ、症状が悪化又は再発を

促すおそれがある。 ［7.3 参照］ 

上記以外の項目は、最新の電子添文をご確認下さい。 

 
<改訂理由> 

本剤の代謝経路及び副作用発現機序より、ピログルタミン酸蓄積の素因のある患者においては、本剤投与

によりピログルタミン酸の蓄積が促進された結果、アニオンギャップ開大性代謝性アシドーシスが発現し

得ることから、使用上の注意を改訂することが適切と判断しました。 

 

■下線部改訂箇所【自主改訂】 

改 訂 後 改 訂 前 

＊＊11.1.1 ショック、アナフィラキシー(頻度不明) 

呼吸困難、喘鳴、血管性浮腫、蕁麻疹等があらわれるこ

とがある。 

11.1.1 ショック、アナフィラキシー(頻度不明) 

呼吸困難、喘鳴、血管浮腫、蕁麻疹等があらわれるこ

とがある。 

上記以外の項目は、最新の電子添文をご確認下さい。 

 

 
最新の電子添文は、弊社ホームページ（https://www.mikasaseiyaku.co.jp/）並びに医薬品医療機器総合機構

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）に掲載し

ております。 
また、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ®」より、 以下の GS1 バーコードを読み取ることでもご確認いただけま

す。あわせてご利用下さい。※反映までお時間が掛かる場合がございます。 

 
 

以 上 
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