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― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

「使用上の注意」改訂のお知らせ 
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このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。 

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

   

 

1. 改訂の概要 
改訂項目 改訂内容 改訂理由 

11.2 その他の副作用 脚注部の「機械性蕁麻疹」を「蕁麻疹」に変更しました。 自主改訂 

 

2. 改訂の内容 
（   部：削除箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

11.2 その他の副作用 

器官別大分類 10%以上 5-10% 5%未満 

胃腸障害   下痢 

一般・全身障

害および投与

部位の状態 

注射部位

紅斑 

注射部位硬

結、注射部

位 そ う 痒

感、注射部

位腫脹、注

射部位反応 

注射部位疼

痛、注射部

位内出血 

免疫系障害   過敏症注） 

注）紅斑、蕁麻疹、そう痒症 

11.2 その他の副作用 

器官別大分類 10%以上 5-10% 5%未満 

胃腸障害   下痢 

一般・全身障

害および投与

部位の状態 

注射部位

紅斑 

注射部位硬

結、注射部

位 そ う 痒

感、注射部

位腫脹、注

射部位反応 

注射部位疼

痛、注射部

位内出血 

免疫系障害   過敏症注） 

注）紅斑、機械性蕁麻疹、そう痒症 

 

劇薬、処方箋医薬品注） 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 
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3. 改訂理由 
「11.2その他の副作用」の改訂理由 

本剤の CCDS 改訂に伴い改訂しました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.333 に掲載されますので併せてご参照下さい。 

最新の電子化された添付文書および DSU は、PMDA ホームページの「医薬品に関する情報」

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）にてご確認ください。 

また、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を用いて、以下の GS1 バーコードを読み取ることで、PMDA ホー

ムページ上の最新の電子化された添付文書をご覧いただけます。 

 

エムパベリ皮下注 1080mg    

 

 

 


	1. 改訂の概要
	2. 改訂の内容
	3. 改訂理由
	「11.2その他の副作用」の改訂理由

