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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4月

発売元

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。
　なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を必要としますの
で、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。

Ⅰ．改訂の概要
リツキサン点滴静注100mg、同500mg

改訂項目 改訂概要 改訂理由

9．�特定の背景を有する患
者に関する注意

9.6．授乳婦
本剤の母乳中への移行について変更しました。 自主改訂

「使用上の注意」改訂の内容は医薬品安全対策情報（DSU）（No.298 2021年4月発行予定）に掲載されます。
「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/）に最新添付文書及びDSUが掲載されます。

 

 

 
生物由来製品、処方箋医薬品注）

注）注意―医師等の処方箋により使用すること
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Ⅱ．改訂内容
改　訂　後（下線　　部 : 改訂） 改　訂　前（　　部 : 削除）

9．特定の背景を有する患者に関する注意
9.1～9.5　略
9.6．授乳婦
　�治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳
の継続又は中止を検討すること。本剤は母乳中に移行
することが報告されている4）。

9.7～9.8　略

9．特定の背景を有する患者に関する注意
9.1～9.5　略
9.6．授乳婦
　�治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳
の継続又は中止を検討すること。ヒト IgG は母乳中
に移行することが知られている。

9.7～9.8　略

Ⅲ．改訂理由
自主改訂
〇「特定の背景を有する患者に関する注意」の項の「授乳婦」を改訂しました。
　�海外文献において、本剤を投与した授乳婦の母乳中に本剤が移行することが報告されていることから、
変更しました4）。

　4）Krysko�KM,et�al.：Neurol�Neuroimmunol�Neuroinflamm.�2020；7（1）：e637
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