
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。  

「使用上の注意」の改訂に関するお知らせ 
2026 年 11 月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
このたび、上記の弊社製品につきまして、「使用上の注意」の一部を改訂いたしました。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あげます。 
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、弊社まで

できるだけ速やかにご連絡くださいますよう、併せてお願い申しあげます。 
 
 
 
 

1. 改訂内容 
避妊ガイダンスに基づく対応、並びに同一成分薬での症例集積及び CCDS（企業中核データシート）の改訂に

伴い、以下のとおり自主改訂いたしました。 
「生殖能を有する者」の項に、最終投与後の避妊期間（15 日間）を追記し、記載整備いたしました。 
「その他の副作用」の項「筋・骨格系」の欄に、「骨髄浮腫」を追記いたしました。 

 
用語統一のため、「その他の副作用」の項「皮膚」の欄の、「血管浮腫」を「血管性浮腫」へ変更いたしました。 
 
 

2. ＤＳＵ掲載 
使用上の注意改訂情報は、2026 年 11 月発行の「医薬品安全対策情報（DSU）No.350」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：03-6684-2467 
 
 

 

 

製造販売元 日本ジェネリック株式会社 

今回の使用上の注意改訂等を反映した電子化された添付文書情報につきましては、以下よりご確認ください。 
・日本ジェネリック株式会社 医療関係者向けサイト（https://medical.nihon-generic.co.jp/） 
・医薬品医療機器総合機構ホームページ(https://www.pmda.go.jp/) 
・「添文ナビ®」にて個装箱等に表示の GS１バーコードを読み取る。 
「添文ナビ®」のインストールや使用方法は日薬連のホームページをご覧ください。
（http://www.fpmaj.gr.jp/Library/eMC/） 
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3. 改訂箇所(抜粋)                              （改訂箇所：    部） 

改 訂 後 改 訂 前 
9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
9.4 生殖能を有する者 

妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後
15日間において避妊する必要性及び適切な避妊法について
説明すること。［9.5 参照］ 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
9.4 生殖能を有する者 

妊娠可能な女性に対しては、投与中及び投与終了後一定期間
は避妊するよう指導すること。［9.5 参照］ 

11.副作用 
11.2 その他の副作用 

 5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

皮膚 

発疹 紅斑、脱毛、
湿疹、そう
痒 

角 化 症 、 頭 皮
痛、疣贅、口唇
炎、口唇ヘルペ
ス、蕁麻疹、帯
状疱疹、爪の障
害、色素沈着障
害、皮膚乾燥、
紫斑、皮膚色素
脱失、光線過敏
性反応、脂肪織
炎 

挫 創 、 乾 癬 悪
化 、 水 疱 性 皮
疹 、 血 管 性 浮
腫 、 好 中 球 浸
潤 ・ 有 痛 性 紅
斑・発熱を伴う
皮膚障害（Swe
et病）、苔癬様角
化 症 、 扁 平 苔
癬、点状出血、
斑状出血、手足
症候群、偽性ポ
ルフィリン症 

〈変更なし〉 

筋・骨格系 

筋痙攣 関節痛、筋
肉痛 

骨痛、関節・筋
のこわばり、筋
痙直、腰痛、関
節腫脹、筋力低
下 

坐骨神経痛、関
節炎、投与中止
に 伴 う 筋 骨 格
系 疼 痛 、 骨 壊
死、骨髄浮腫 

〈変更なし〉 
 

11.副作用 
11.2 その他の副作用 

 5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

皮膚 

発疹 紅斑、脱毛、
湿疹、そう
痒 

角 化 症 、 頭 皮
痛、疣贅、口唇
炎、口唇ヘルペ
ス、蕁麻疹、帯
状疱疹、爪の障
害、色素沈着障
害、皮膚乾燥、
紫斑、皮膚色素
脱失、光線過敏
性反応、脂肪織
炎 

挫 創 、 乾 癬 悪
化 、 水 疱 性 皮
疹、血管浮腫、
好中球浸潤・有
痛性紅斑・発熱
を 伴 う 皮 膚 障
害（Sweet病）、
苔癬様角化症、
扁平苔癬、点状
出 血 、 斑 状 出
血 、 手 足 症 候
群、偽性ポルフ
ィリン症 

〈省略〉 

筋・骨格系 

筋痙攣 関節痛、筋
肉痛 

骨痛、関節・筋
のこわばり、筋
痙直、腰痛、関
節腫脹、筋力低
下 

坐骨神経痛、関
節炎、投与中止
に 伴 う 筋 骨 格
系疼痛、骨壊死 

〈省略〉 
 

(2026 年 11 月改訂) 

 


