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この度、標記製品に関しまして｢使用上の注意｣を改訂いたしましたので、ご案内申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

■ 改訂の概要 

項 目 内 容 

禁忌 
・「妊婦又は妊娠している可能性のある婦人［「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照］」

を削除 

妊婦、産婦、授乳婦

等への投与 

・「妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。」を「妊婦又は妊娠してい

る可能性のある婦人に投与する場合には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される

場合にのみ投与すること。」に改訂 
 
■ 改訂内容 

改 訂 後 改 訂 前 
  
【禁忌(次の患者には投与しないこと)】 

ジヒドロピリジン系化合物に対し過敏症の既往歴のあ

る患者 

 

 

  
【禁忌(次の患者には投与しないこと)】 

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人[「妊婦、産

婦、授乳婦等への投与」の項参照] 

(2)ジヒドロピリジン系化合物に対し過敏症の既往歴

のある患者 

 
 

 
6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に投与する

場合には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断

される場合にのみ投与すること。［動物実験で妊娠末

期に投与すると妊娠期間及び分娩時間が延長するこ

とが認められている。1)］ 

(2)授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、

やむを得ず投与する場合は、授乳を避けさせるこ

と。[ヒト母乳中へ移行することが報告されている｡
2)] 

 
6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与し

ないこと。［動物実験で妊娠末期に投与すると妊娠期

間及び分娩時間が延長することが認められている。］ 

(2)授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、

やむを得ず投与する場合は、授乳を避けさせるこ

と。[ヒト母乳中へ移行することが報告されている｡
1)] 
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2)小林化工株式会社・社内資料(生物学的同等性試験) 

以下略(変更なし) 

      ：薬生安通知による削除部分 

   ：薬生安通知による改訂部分 

 

■ 改訂理由 

【薬生安通知】 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知(令和 4 年 12 月 5 日付)に基づき改訂いたしました。 
   

＊改訂内容につきましては、DSU No.314 (2023 年 2 月発行)に掲載の予定です。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

医薬品添付文書改訂情報は PMDA ホームページ ｢医薬品に関する情報｣ (https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/d

rugs/0001.html) に、最新添付文書並びに医薬品安全対策情報 (DSU) が掲載されます。 

また、最新添付文書及びお知らせは弊社ホームページ ｢医療関係者の皆様｣ (https://www.kobayashikako.co.jp/product/)

にてもご覧いただけます。あわせてご利用ください。 

お問い合わせ先 小林化工株式会社 

 0120-37-0690 


