


（２）追加される予定の用法・用量は別添の通りであり、開始用量は 1 回

0.625mg を 1 日 1 回経口投与とされ、その後忍容性を確認しながらの段

階的な増量方法の設定が予定されていること。  

（３）慢性心不全治療の経験が十分にある医師のもとで使用すること。 

（４）入院下での本薬投与の開始及び増量を推奨すること。 

 

２．その他の留意事項 

当該適応外使用については、未だ承認取得に至っていないものであり、

関係企業からの効能・効果等の追加に関する一部変更承認申請がなされ

る予定のものであることから、関係する注意事項等については、今後の

承認審査において精査するものであること。 



（別添） 

 

１．一般名：ビソプロロールフマル酸塩 

  販売名：メインテート錠 2.5、メインテート錠 5 

  会社名：田辺三菱製薬株式会社 

追加される予定の効能・効果： 

次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジ

オテンシンⅡ受容体拮抗薬、利尿薬、ジギタリス製剤等の基

礎治療を受けている患者：虚血性心疾患又は拡張型心筋症に

基づく慢性心不全 

追加される予定の用法・用量： 

通常、成人にはビソプロロールフマル酸塩として、1 回

0.625mg、1 日 1 回経口投与から開始する。1 回 0.625mg、1 日

1 回の用量で 2 週間以上経口投与し、忍容性がある場合には、

4 週間以上の間隔で忍容性をみながら段階的に増量し、忍容性

がない場合は減量する。用量の増減は必ず段階的に行い、1 回

投与量は 0.625、1.25、2.5、3.75 又は 5mg のいずれかとし、い

ずれの用量においても、1 日 1 回経口投与とする。通常、維

持量として 1 回 1.25～5mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、

年齢、症状により、開始用量は更に低用量に、増量幅は更に

小さくしてもよい。また、患者の本剤に対する反応性により、

維持量は適宜増減する。 

追加される予定の注意事項： 

慢性心不全治療の経験が十分にある医師のもとで使用する

こと、入院下での本薬投与の開始及び増量を推奨すること等、

用量調節時の副作用及びその副作用の対処に関して注意する

旨 

 

 




