
使用上の注意改訂のお知らせ

1

このたび、標記製品につきまして「使用上の注意」を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ご留意くださいますようお願い申し上げます。
弊機構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、担当MRまで速やかにご連絡

くださいますよう重ねてお願い申し上げます。

記
■�「11.2�その他の副作用」の改訂内容

改訂後（ 　　　 追記箇所） 改訂前

11.�副作用
11.2�その他の副作用

5% 以上 0.5 ～ 5% 未満 0.5% 未満 頻度不明
過敏症 発疹、汗疱 蕁麻疹、顔面

潮紅、局所性
浮腫、瘙痒感

全身発赤、水疱

～略～
その他 頭 痛、 発 熱、

悪 寒・ 戦 慄、
倦 怠 感、CK
上昇

体温低下、背
部痛、ほてり、
静脈炎

四 肢 痛、 関 節
痛、不機嫌、血
管 痛、 注 射 部
位反応（腫脹、
紅斑等）

4．副作用
（�2�）その他の副作用

頻度
種類 5% 以上 0.5 ～ 5% 未満 0.5% 未満 頻度不明

過敏症 発疹，汗疱 蕁麻疹，顔面
潮紅，局所性
浮腫，瘙痒感

全身発赤，水疱

～略～
その他 頭 痛， 発 熱，

悪 寒・ 戦 慄，
倦 怠 感，CK

（CPK）上昇

体温低下，背
部痛，ほてり，
静脈炎

四 肢 痛， 関 節
痛，不機嫌，血
管痛

＜改訂理由＞
「注射部位反応」として、注射部位の「腫脹」や「紅斑」等をこれまでに33例集積していることから、

「その他」の頻度不明に「注射部位反応（腫脹、紅斑等）」を追記しました。

併せて新記載要領＊に基づく添付文書の改訂も行いました。
＊  「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成29年6月8日付け薬生発0608第1号厚生労働省医薬・生活

衛生局長通知）及び「医療用医薬品の添付文書等の記載要領の留意事項について」（平成29年6月8日付け薬生安発
0608第1号厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知）

以上
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・  今回の改訂内容は、「医薬品安全対策情報（Drug Safety Update）」No.319（2023 年 8 月発行）
に掲載予定です。

・  ここでお知らせした内容は、弊機構ホームページの「医療関係者向け情報」（https://www.jbpo.
or.jp/med/）でもご覧いただけます。

・  以下の GS1 コードを「添文ナビ」で読み取ることで PMDA ホームページに公表されている最
新の電子化された添付文書をご確認いただけます。
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