
― 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。―

添付文書改訂のお知らせ
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謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。

平素は格別のご高配、ご厚情を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、この度、本剤の添付文書の「9. 特定の背景を有する患者に関する注意」の項を、改訂するこ

とと致しました。

改訂内容および改訂理由の詳細につきましては、裏面をご参照ください。

尚、当該改訂情報は、医薬品安全対策情報（DSU）No.300（2021 年 6 月発行）に掲載される予定

です。

今後も本剤の適正使用に関する情報の収集、提供に努めてまいりますので、ご指導賜りますよう

お願い申し上げます。

謹白

注）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること
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■改訂内容（改訂部分抜粋、下線部変更）

前訂改後訂改

9.6 授乳婦

投与しないこと。母乳の量的質的低下が起こ

ることがある。また、母乳中への移行、児にお

いて黄疸、乳房腫大が起こるとの報告がある。

［2.19 参照］

9.6 授乳婦

授乳を避けさせること。母乳の量的質的低下

が起こることがある。また、母乳中への移行、

児において黄疸、乳房腫大が起こるとの報告

がある。［2.19 参照］

■改訂理由（自主改訂）

本剤は「2. 禁忌」の項に「2.19 授乳婦」を記載しておりますので、禁忌の趣旨を踏まえ

「9.6 授乳婦」の項の記載をより厳密にするため、当該項目の記載内容の改訂を行いました。 

本剤の最新添付文書は独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ「医薬品に関する情報」

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


