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このたび、標記製品の電子化された添付文書（電子添文）を改訂致しましたので、お知らせ致します。
今後のご使用に際しましては、新しい電子添文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】（詳細につきましては、2ページ目をご参照ください。）

「10. 相互作用」の項　＜自主改訂＞
10.2 併用注意（併用に注意すること）：「レカネマブ（遺伝子組換え）」を追記

改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行「DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報 
No.328」に掲載されます。

改訂後の電子添文は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページ「医薬品に関する情報」
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html に掲載されています。

電子添文改訂のお知らせ
―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。―
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【改訂内容】
改 訂 後 改 訂 前

10.2 併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

（略） （略） 本剤は抗凝固作用を
有するため、これら
薬剤と併用すると出
血を助長するおそれ
がある。

抗凝固剤
ワルファリンカリ
ウム

（略）

これらの薬剤との併
用により、出血の危
険性が増大する可能
性がある。出血の徴
候を十分に観察する
こと。

レカネマブ（遺伝子
組換え）

相手薬投与中に脳出
血を発現した場合、
本剤が出血を助長す
るおそれがある。併
用時には脳出血の副
作 用 に 注 意 す る こ 
と。

相手薬の副作用とし
て脳出血の報告があ
る。併用により血液
凝固阻止剤である本
剤が出血を助長する
可能性がある。

10.2 併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

（略） （略） 本剤は抗凝固作用を
有するため、これら
薬剤と併用すると出
血を助長するおそれ
がある。

抗凝固剤
ワルファリンカリ
ウム

（略）

これらの薬剤との併
用により、出血の危
険性が増大する可能
性がある。出血の徴
候を十分に観察する
こと。

（下線　　部：追加改訂箇所）

【改訂理由】
自主改訂により「10.2 併用注意（併用に注意すること）」を改訂致しました。
「レカネマブ（遺伝子組換え）」の副作用として脳微小出血を含む脳出血が報告されており、「レカネマ
ブ（遺伝子組換え）」の電子添文「10.2 併用注意（併用に注意すること）」の項に本剤を含む血液凝固
阻止剤との併用により出血を助長する可能性があると記載されました。そのため、本剤においても注
意喚起が必要と考え、「レカネマブ（遺伝子組換え）」を「10.2 併用注意（併用に注意すること）」の項
に追記致しました。
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