
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。 
  

「効能・効果」及び「用法・用量」の追加並びに 
「使用上の注意」の改訂に関するお知らせ 

2019 年 11 月 

 

 

  
この度、上記の弊社製品につきまして、「効能・効果」及び「用法・用量」の追加が、2019年11月20日

付にて下記の内容にて承認されました。また、あわせて「使用上の注意」の一部を改訂いたしましたので、お
知らせ申し上げます。ご使用に際しましては、改訂後の各項を十分ご参照くださいますようお願い申し上げま
す。 

また、今後とも弊社製品のご使用に当たって、副作用等の治療上好ましくない事象をご経験の際には、弊社
MR までできるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申し上げます。 
 

1. 改訂内容(抜粋)                           (改訂箇所：   部) 

改 訂 後 改 訂 前 

【効能・効果】 
＜成人＞ 
アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患に伴う瘙痒（湿疹・皮
膚炎、痒疹、皮膚瘙痒症） 
＜小児＞ 
アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚
瘙痒症）に伴う瘙痒  

【用法・用量】 
＜成人＞ 
通常、成人にはベポタスチンベシル酸塩として 1 回 10mg
を 1 日 2 回経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減する。 
＜小児＞ 
通常、7 歳以上の小児にはベポタスチンベシル酸塩として 1
回 10mg を 1 日 2 回経口投与する。  

【使用上の注意】 
6.小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児又は幼児に対する安全性は確
立していない（使用経験が少ない）。1)  

【主要文献及び文献請求先】 
〈主要文献〉 
1)馬場駿吉：臨床医薬, 18（12）, 1371-1387, 2002 
2)～6) 〈変更前の1）～5）〉 
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(2019 年 11 月改訂) 

2. 改訂理由 
(1)2019 年 11 月 20 日付にて、小児への効能・効果及び用法・用量が追加承認されたことにより、「効

能・効果」及び「用法・用量」の項を改訂いたしました。 
(2)小児の効能・効果及び用法・用量追加承認を受け、「小児等への投与」の項を改訂いたしました。 
（主要文献を追加いたしました。）  

3. ＤＳＵ掲載 
使用上の注意改訂情報は、2019 年 12 月発行予定の「医薬品安全対策情報(DSU)No.285」に掲載さ
れます。 

        
お問合せ先：日本ジェネリック株式会社 

安全管理部 TEL：03-6810-0502 

J-JGT015-001 

今回の使用上の注意改訂等を反映した添付文書情報につきましては、以下のホームページよりご確認ください。 
・医薬品医療機器総合機構ホームページ(https://www.pmda.go.jp/) 
・日本ジェネリック株式会社 医療関係者さま向けページ（http://www.nihon-generic.co.jp/medical/） 


