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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

注意事項等情報改訂のお知らせ
2025年 6 月

製造販売元

このたび標記製品の「注意事項等情報」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は本内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
なお、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページ」（https://www.pmda.go.jp/）に

電子化された添付文書及び医薬品安全対策情報（DSU）（No.337 2025年 7 月発行予定）が掲載されます。

Ⅰ．改訂の概要
ピアスカイ注340mg

改訂項目 改訂概要 改訂理由

7�.�用法及び用量に関連
する注意

本剤の投与予定日に、予定された投与量が投与できなかった
場合の対応について追記しました。

自主改訂
8.�重要な基本的注意
14.�適用上の注意 在宅自己注射に関する注意を追記しました。
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Ⅱ．改訂内容

改 訂 後（下線　　部：改訂） 改 訂 前（　　部：削除）

7.　用法及び用量に関連する注意
1 回あたりの本剤の投与量及び投与方法は、下表を参
考にすること。［14.2.1参照］

体重 1 日目 2、8、15及び 
22日目

29日目以降、
4 週に 1 回

40kg以上
100kg未満

1,000mg
点滴静注 340mg皮下投与 680mg 

皮下投与

100kg以上 1,500mg
点滴静注 340mg皮下投与 1,020mg 

皮下投与
予定日に投与量の全量又は一部を投与できなかった場合
は、可能な限り速やかに直近の投与回における不足分の
みを投与し、以降の投与は規定通りに行うこと。

7.　用法及び用量に関連する注意
7.1 1 回あたりの本剤の投与量及び投与方法は、下表を
参考にすること。［14.2.1参照］

体重 1 日目 2、8、15及び 
22日目

29日目以降、
4 週に 1 回

40kg以上
100kg未満

1,000mg
点滴静注 340mg皮下投与 680mg 

皮下投与

100kg以上 1,500mg
点滴静注 340mg皮下投与 1,020mg 

皮下投与
予定日に投与できなかった場合は、可能な限り速やかに
1 回分を投与し、以降の投与は規定通りに行うこと。

8.　重要な基本的注意
8.1〜8.3　略
8�.4 在宅自己注射にあたっては、以下の点に留意すること。
8�.4.1 本剤の在宅自己注射の適用については、医師がそ
の妥当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実施した
後、本剤投与による危険性と対処法について患者又は
その介助者が理解し、確実に投与できることを確認し
た上で、医師の管理指導のもとで実施すること。
8�.4.2 Infusion reaction、注射に伴う全身反応等の重大
な副作用があらわれることがあるため、患者又はその
介助者に対し、在宅自己注射後に何らかの異常が認め
られた場合は、速やかに医療機関へ連絡するよう指導
を行うこと。［11.1.1-11.1.4参照］
8�.4.3 在宅自己注射の継続が困難な状況となる可能性が
ある場合には、直ちに在宅自己注射を中止させ、医師
の管理のもとで慎重に観察するなど適切な処置を行
うこと。
8�.4.4 使用済みの注射器等を再使用しないように患者に
注意を促し、すべての器具の安全な廃棄方法に関する
指導の徹底を行うと同時に、使用済みの注射器等を廃
棄する容器を提供すること。

8.　重要な基本的注意
8.1〜8.3　略
該当記載なし

14.　適用上の注意
14.1〜14.2　略
14.3�薬剤交付時の注意
患者が家庭で保管する場合、本剤は外箱に入れた状態
で、凍結を避け、冷蔵庫内で保管すること。やむを得
ず室温（30℃以下）で保管した場合、可能な限り速や
かに冷蔵庫に入れ、再び室温で保管することは避ける
こと。また、室温（30℃以下）での保管が 7 日を超え
た場合には使用しないこと。

14.　適用上の注意
14.1〜14.2　略
該当記載なし
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Ⅲ．改訂理由
○「用法及び用量に関連する注意」に、本剤の予定された投与量の全量又は一部を投与できなかった
場合の投与方法について追記しました。

2025年 6 月 1 日より本剤の在宅自己注射が保険適用として認められたことに基づく改訂
○「重要な基本的注意」に本剤の在宅自己注射を適用する場合の注意事項を追記しました。

患者又はその介助者に本剤の在宅自己注射を適用する際は、必ず医師の管理のもと実施する旨を
追記しました。患者又はその介助者に対して、在宅自己注射後に何らかの異常が認められた場合の
医療機関への連絡方法、使用済みの注射器の取り扱い等について指導する旨を追記しました。

○「適用上の注意」の「薬剤交付時の注意」に在宅自己注射する場合の注意を追記しました。
患者が家庭で本剤を保管する場合の保管方法について、追記しました。
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専用アプリ「添文ナビ」で以下のGS1バーコードを読み取ることにより、PMDAホームページに掲載されている
最新の電子化された添付文書をご参照いただけます。

「添文ナビ」のインストール方法及びGS1バーコードの読み取り方法については、日本製薬団体連合会の
ホームページ（http ://www.fpmaj.gr.jp/Library/eMC/index.htm）をご参照ください。
ピアスカイ注


