
「使用上の注意」改訂の内容は医薬品安全対策情報（DSU）（No.306 2022年3月発行予定）に掲載されます。
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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。

使用上の注意改訂のお知らせ
2022年1月

製造販売元

このたび標記製品の「使用上の注意」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）が掲載されます。

Ⅰ．改訂の概要
エンスプリング皮下注120mgシリンジ

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 投与再開時の投与方法を追記しました。 自主改訂
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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
7.1 本剤の投与が予定から遅れた場合は、可能な限り速
やかに120mgを投与し、以降、その投与を基点とし、
前回投与から基点までの経過期間が12週以上の場合
は、基点から2週後、4週後に120mgを投与し、以降は
4週間隔で120mgを投与すること。前回投与から基点
までの経過期間が12週未満の場合は、以下の投与方法
を参考にすること。ただし、本剤の副作用による休薬
後に投与を再開する場合には、観察を十分に行い、異
常が認められた場合には投与を延期又は中止するな
ど適切な処置を行うこと。
◦ 初回投与後の2週目の投与が遅延した場合

・基点から2週後に120mgを投与し、以降は4週間隔
で120mgを投与すること。

◦初回投与後の4週目の投与が遅延、又は4週間隔とな
った後の投与が遅延した場合
・前回投与から基点までの経過期間が8週未満

基点から4週間隔で120mgを投与すること。
・前回投与から基点までの経過期間が8週以上12週

未満
基点から2週後に120mgを投与し、以降は4週間隔
で120mgを投与すること。

7.2〜7.3　略

7.　用法及び用量に関連する注意
7.1 本剤の投与が予定から遅れた場合は、可能な限り速
やかに投与を行い、以降は、その投与を基点とし、当
初の投与間隔どおりに投与すること。

7.2〜7.3　略

Ⅲ．改訂理由
自主改訂
○「用法及び用量に関連する注意」に投与再開時の投与方法を追記しました。

本剤の投与が予定から遅れた場合について、海外添付文書に合わせ、前回投与からの経過期間
に応じた再開時の投与方法を追記しました。

また、本剤の副作用による休薬後に本剤投与を再開する際には、患者の状態を十分にモニタリ
ングし、異常が認められた場合には投与を延期又は中止するなど適切な処置を行うことが重要と
考えられるため、その旨を追記し、注意喚起を行うこととしました。


