
「使用上の注意」改訂の内容は医薬品安全対策情報（DSU）（No.302 2021年9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
2021年8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
カドサイラ点滴静注用100mg、カドサイラ点滴静注用160mg

改訂項目 改訂概要 改訂理由

14. 適用上の注意
14.2 薬剤投与時の注意 投与部位反応に「壊死」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

14.　適用上の注意
14.1　略
14.2 薬剤投与時の注意
14.2〜3　略
14.2.4 点滴静注に際し、薬液が血管外に漏れると、投
与部位における紅斑、圧痛、皮膚刺激、疼痛、腫れ、
壊死等の事象をおこすことがあるので薬液が血管外
に漏れないように投与すること。

14.　適用上の注意
14.1　略
14.2 薬剤投与時の注意
14.2〜3　略
14.2.4 点滴静注に際し、薬液が血管外に漏れると、投
与部位における紅斑、圧痛、皮膚刺激、疼痛、腫れ等
の事象をおこすことがあるので薬液が血管外に漏れ
ないように投与すること。

Ⅲ．改訂理由
自主改訂
○「適用上の注意」の「薬剤投与時の注意」に「壊死」を追記しました。

本剤との因果関係が否定できないと考えられる海外症例が集積されたことから、追記しました。


