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薬食安通知による改訂（　　　　：追記箇所）、　　　　：記載整備

処方せん医薬品
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「使用上の注意」改訂のお知らせ
平成25年12月

拝啓　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素は弊社製品につきまして格別のお引き立てを賜り、厚く御礼申し上げます。
　さて、このたび平成25年11月26日付 厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知に基づき、標記
製品の「使用上の注意」の記載内容を下記のとおり改訂致しましたので、ご案内申し上げます。

敬具

記
＜改訂内容（2013年11月改訂）＞（該当部分のみ抜粋）

１．「重要な基本的注意」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。

改訂後 改訂前
２．重要な基本的注意

⑴　省略（現行通り）
⑵ショック、アナフィラキシー、中毒性表皮壊死融

解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚
粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）があら
われることがあるので注意すること。また、本剤
は組織内半減期が長いことから、上記副作用の治
療中止後に再発する可能性があるので注意するこ
と。

⑶　省略（現行通り）
⑷意識障害等があらわれることがあるので、自動車

の運転等、危険を伴う機械の操作に従事する際に
は注意するよう患者に十分に説明すること。

⑸　省略（現行通り）

２．重要な基本的注意
⑴　省略
⑵ショック、アナフィラキシー様症状、中毒性表皮

壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、
皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）が
あらわれることがあるので注意すること。また、
本剤は組織内半減期が長いことから、上記副作用
の治療中止後に再発する可能性があるので注意す
ること。

⑶　省略

⑷　省略

S-1675

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。

裏面もご覧ください



　　　　：記載整備
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２．「副作用」の「重大な副作用」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。

改訂後 改訂前
４．副作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確とな
る調査を実施していない。
⑴重大な副作用（頻度不明）

1）ショック、アナフィラキシー：ショック、アナ
フィラキシー（呼吸困難、喘鳴、血管浮腫等）
をおこすことがあるので、観察を十分に行い、
異常が認められた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。

2）～9）　省略（現行通り）

４．副作用
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確とな
る調査を実施していない。
⑴重大な副作用（頻度不明）

1）ショック、アナフィラキシー様症状：ショッ
ク、アナフィラキシー様症状（呼吸困難、喘鳴、
血管浮腫等）をおこすことがあるので、観察を
十分に行い、異常が認められた場合には投与を
中止し、適切な処置を行うこと。

2）～9）　省略

　上記の改訂内容を踏まえ、ご使用くださいますようお願い申し上げます。
　今後とも弊社製品のご使用にあたって副作用・感染症等をご経験の際には、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。
� 以上

《今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.225（2013年12月）に掲載される予定です。
なお、改訂後の添付文書は「医薬品医療機器情報提供ホームページ（http：//www. info.pmda.go. jp/）」及び 
弊社ホームページの「医療関係者向けサイト（http：//www.nc-medical. com/）」に掲載致します。》


